Region
Vastmanland

Guide steg for steg: Ansokan om andring i Ethix —
Etikprovningsmyndigheten

Ansdkan om andring i Ethix — Etikprovningsmyndigheten
Tillagg av Region Vastmanland som deltagande forskningshuvudman

Vid tilldgg av Region Vastmanland som deltagande forskningshuvudman i en tidigare
etikgodkand studie ska du svara ”Nej” pa frdgan om ”andring av ansvarig forskningshuvudman”.

Ansidkan om dndring

Irfarmation
Wily et wilor Fera av slamnatsen sedan som slimmer fsarent mad col de nker angika em,
Klicka pd “Fortsti™ mdr du valt del eller de alte rnativ som passar.

Eftor detta steg kammer formulsret dar du skall Lagga in din anstkan anpassat efter det al som du gir har: Det gir alt dndra deana inst3lining senare om det behovs

Med biologiskt material

O bivlogisky malerial ska samias i eller om befintligt biologiskl material sménds | lorskningsprojekiel
Ia

= Nej

Klinisk lakemeadelsprivning

O forsaningspropeiiot 3 on kln sk Lakemadalsprovning
Ja

& Nej

Med anviandning av joniserande stralning

O forsioningen snnabir 50 farskrangsparsoner Kommes a1t axponiras fe eniserande strlirdng
Ja

® Nej

Med dndring av ansvarig forskare
Ja

» Ney

Med &ndring av ansvarig forskningshuvudman
]

® Nej

| ndsta steg skall du ange uppgifter om den grundansékan som tillagget géller och eventuella
tidigare andringsansokningar.
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Ragonala etit prowningsnamnden | Golebon Ibestut 1004- 20161 -
fingianaia stiprewmingsnamndie | Linksging Inesiut 2004 200 @rundansokan.
Rngonala st préwningrebiindee | Lend sl 2004 1013}
| Bagonaia s prowingsnamnden | Umed ibesiu 7004518
Hagonala PR preHNgEnImAdEn | Uppsala Ibesiut 2004 20181
Rgunala st prowningesndmnden | S1ocksalm (beshut 243013
Ettigrtvringemandighaion Mozl irom. 2019
Losde el i kB e [slal K3 00G)

1.1.2.1 Ska projektets titel bytas?
o ¥
Mej

farteckning éver andringsanstkningarna bilaggas.

1.1.4. Ange eventuellt EudraCT nummer

1.1.5. Ange eventuellt CIV-I1D

Ansokan om andring Bncira farval
m 1.1. Uppgifter om tidigare ansokningar
P
e 1.1.1. Ange diarienummer och beslutsdatum p3 den tidigare godkanda grundansékan.
i i Diarienumimear Datiem bir beshul
deraed teckas 0 aw {00 ediling tecken] Artal mmcuen. O mv 100 tilldtn tecion s
Bilagor
Signatursr 1.1.1.1, Ange vilken namnd/myndighet som behandlade grundansikan

| avaar. O Uitel har bntts | tidigare Sndringsansokan ska don senas! godkanda tileln

Aevial e 0 | av 2000 nllna becken

1.1.3. Ange diarienummer och beslutsdatum fidr eventuella tidigare dndringsansdkningar och ge en
kort summering av vad de avedg. Om antalet tidigare dndringar dverstiger fem ska en separat

At rmchase | s 000 i bsclann

Under Parter skall du uppge information om ansvarig forskare och forskningshuvudman for

grundansdkan samt eventuella tidigare andringar.

Ansokan om andring Rendea Farval

Upagifter om tidigare ansokmingas

_ 1.2.1 Ange ansvarig forskare for den tidigare godkanda grundansokan.

Skal till andring Angt namn ach &-postadress

1.2 Parter

Bilagor

Sgnaturer ansvariga forskaren.

Ange namn och epostadress

1.2.3. Ange forskningshuvudman far den tidigare godkanda grundansckan.

Uistan, valj Annan och Rl i falter nedan. Ange 48 Sven organsatisnsnsmmar cen del &1 en svensk argansation

Ensilda Hogskolan Stockholm |

Region Dalares (Z12108-01008 -
Ragion Gatland 1212000-0800| & x "
Finpion Gavisbory [297100-1196) undansikans forskningshuvudman
Reqion Halland 231300115

Reglon Jamitang Hanedalen (222100-02141
Bligion _itnkipings Lan [232100-5057)
Flegion Kalmas Lin [232100-9071]

Rigion Kronobery [Z7100-006%

Reqgion Norrbatten (232 100-0230|
Rigion Skl ZX2000-0255)

Region Sioc khelm [23100-00141

Hegion Sbarniand (233 100-0033)

Ragicn Uppsal a (727100 0024]

{ansdkan = titel som innebar ett verksamhetsansvar

Bsghon Varmilasd [E12100-0156
Reqion Vacherbodion (232100-0222|
Rigiian Vi 10033244

B biver: organsabonsniemmer om del Br en svensk argansation,

Begion Drobrn an G2100-00
Reghors Dstrgitlaed (321 D-D0400
| Seneimen Hagsieoian 1 fonbkopieg 3601 -FXEH +

Medverkande

@

1.2.2 Om byte av ansvarig forskare har skett | en tidigare ndringsansdkan: ange den nuvarande

Miir di iller ui rullsian kan du béega sheva do fSrsta bekotivorne : uvudmannens namn (S ail snab®t hifia denne. Saknas huvudmannen «

dman har skett i en tidigare andringsansikan: ange nuvarande

< Ferata bokstiverna | nnadmansens namn fSe ail shabs hitla denne. Saknas hovudimannen |
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Har ska du aven bjuda in évriga medverkande.

Ansiilcan om Endring Arers e

1.2 Parter

Shil il dadrn

nswarig forskare har skett | en iflgare ndringsansilan: ange den puvarande

1.2.3. Anga forskningshuvisdman far dan tidigare godkanda grund

e tha [ o ey B 0 BORRL T | BT A

1.2.5.1 Behdrig MSretradare 1ov gF undansskans forskmings Mividman

1.2.3.2 Behdirig fdretridare grundansdian - titel som innebdr ett verksamhetzansvar

1.2.4. Orn byte av forskningshisnidman har sketl | en tidigare dadringsansdian: angs nuvarands
e

P s
ol

Kryssa sedan i "Anvandare far redigera ansdkan” och ”Skicka kopior pa alla mail relaterade till
ansokan till denna anvandare”. Sa lange en inbjuden medverkande inte accepterat inbjudan
kommer en triangel med ”!” synas efter namnet

Medverkande

®

Anvindaren tillagd: namn.offemamn Bregionvastmantand.se 2023-01-10 13.5%.10 1 m

Anvindare fir redigera ansckan

Skicka kopior pd alla mail relaterade till ansokan till denna anvandane

Ligg till medverkande

Under "Skal till andring" beskriver du vilken andring det ar som ska goras och varfor. Du behover
ocksa beskriva risk/nytta varderingen i férhallande till denna andring.

Forandringen kan till exempel vara att en forskare i Region Vastmanland ska analysera eller
bearbeta uppgifterna som redan har samlats in.

Ett annat exempel kan vara for att hitta fler personer som uppfyller studiekriterierna och
sjukhuset i Vasteras, som hor till Region Vastmanland, ocksa ska rekrytera forskningspersoner.
Vill du ha hjalp med formuleringar i ansdkan, spara ner ett utkast som PDF och skicka den

till forskning@regionvastmanland.se tillsammans med dina fragor.

Ett exempel pa formulering:

En utav medarbetarna i projektet [eventuellt [4gg in namn] har bérjat arbeta i Region
Vastmanland och denna ska bearbeta data i projektet. Darfér behéver Region Vastmanland
laggas till som forskningshuvudman séa att medarbetaren har en réattslig grund att behandla
kénsliga personuppgifter.
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Ansdkan om andring Andra forval

Uppgifter om tidigare ansokningar
Parter
Bilagor

Signaturer

1.3. Beskriv kortfattat den dndring av tidigare godkand ansikan som planeras.
e becioan. T4 [ v 2000 riibing teckenl

Forskare inom Region Yistmanland sia arbeta med att analysera insamlad data @

1.3.1. Sammanfattning av dndring
Sammaniatia med en manng, higst iva, vad dndringen aveer. Denna korta beskrivning kommer a1l iramga | beslute!, Exempel: Andringen

avser byle av ansvarig lorskare/en 1ill3gg av shudiecentra/ent lilligg av registerdata
Bral becken: 148 | av 200 bltdina becken)

@

&

Tillagg v Region Vasimanland som deltagande huvudman | ferskningsprojeliel. Kansliga persenuppgiiier ska hanteras dven hos Region Visimanland

1.4. Ange de skal som ligger till grund for den planerade dndringen.

Aerasl vacken F3V | av 7000 cdilans techen]

De uppgifter som tidigare har samlats in i studien ska hanteras Gven has Region Vasimanland pd grund av fler ferskane invobwerade i projektet @

1.5. Gor en vardering av hur forhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet fordndras med

anledning av den planerade dndringen.
Aenal vecken 14| av 2000 vdidans rechen]

lor obohrig 4k
nligh beskrivning

gifvar kan del anses loda (il en dicad risk @r inlegri

it shoe pd ol silert sitt och begransas till behisi

DA for huvudman dn tidigare kamm
pgitter. Hanteringen av

ntora kinslig
fterna kearumer

1.6. Kommer informationen till forskningsperﬁonerna fardndras med 3I’IlEdﬁil‘lg av den planerade

dndringen.
Ja

® Nej
Som stéd billhandahdiler Etkprivningmyndigheten foljande mallar
Stadmall lorsknin GInformaticn
Stadmall sar nketl
Sttidmall for samtyckesblankett fir Iramitida forskning

Under Signaturer bjuder du in personer for signering.

Observera att vem som ska signera beror pa vilken &ndring som ar gjord. Vid ett tilldgg av Region
Vastmanland som deltagande huvudman kravs endast signatur fran ansvarig forskare eller
behorig foretradare for forskningshuvudman (den som skickade in grundansdkan)
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Anstkan om andring Andra forval
Uppgifter om tidigare anstkning = ) " . . = " "
Har anger du de personer som ska signera ansdkan. Bjud in aktuella personer for signering
Partar genom att ange deras e-post.

| och med att anstkan undertecknas intygar du som ar ansvarig forskare samt du som @r behérig foretridare foljande;

Skal till andring Att den information som I3mnas i anstkan om etikprévning och samtliga mediiljande bilagor &r riklig och fullstandig.

Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter ar informerade om forskningsprojek innehdll och utférande och att
de har samtyckt till att delta i studien.

Att du sakerstillt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar forskningspersonernas sikerhet och
integritet vid genomfarandet av den forskning som beskrivs i ansékan.

Att ansvarig forskare ges ratt att foretrdda huvudmannen i alla framtida kontakter med Etikprovningsmyndigheten som rér detta
forskningsprojekt samt ansika om dndringar i forskningsprojektet.

Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om hantering av per: ppgifter p3 digh bbpl

Bilagor

Signaturer

Information
DBSERVERA GALLANDE SIGNERING

Vid olika anledning till ansdkan om &ndring géller olika signeringsregler.
ig forskare eller forskningshuvudman: Ansvarig forskare eller behirig fretridare for

‘ forskningshuvudman ska signera.
2. Andring av ansvarig_forskare: Ny ansvarig forskare och behirig foretrs far for skall signera, Befintlig ansvarig
forskare ska ocks3 signera om denne har majlighet till det.
3. Byte av forskningshuvudman: Bide behérig féretridare fér befintlig forskningshuvudman och behérig faretridare fir ny
forskningshuvudman ska signera.
4. Andring av ansvarig_forskare och forskningshuvydman: Bide behorig faretradare for befintlig forskningshuvudman och beharig

faretradare fér ny forskningst d samt ny ansvarig forskare. Befintlig ansvarig forskare ska signera om denne har méjlighet till

det.

Systemet frvantar sig signatur om en person bjuds in till alt signera, Om t ex ansékan om &ndring utan byte av ansvarig forskare eller
forskningshuvudman ska goras och ansvarig forskare kommer signera, bjud di inte in nigon behérig foretridare for forskningshuvudman
till signering ocksa.

1.9 Huvudansvarig forskare for projektet (kontaktperson):
O gy

Befintlig huvudansvarig forskare saknar Bank-id

L) Om den befintliga huvudansvarige forskaren saknar Bank-id, klicka har.

Ange behorig foretradare for befintlig forskningshuvudman

Liigy till behérig foretriidare

Ar behérig foretradare for befintlig huvudman ordinarie eller tillférordnad?

© Ordinarie loretridare

O Tillférordnad féretridare
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