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Information

Nedan foljer en beskrivning av de tva ansékningstyperna, grundansokan och andringsansokan,
samt lite om formerna for provningen. For att ansoka och administrera dina ansokningar klickar du
pa Ansokningar i menyn. For att géra det maste du vara inloggad.

Ansokningsformuléren har i Ethix och den information som ska ges in i dem skiljer sig inte fran de
tidigare blanketterna i Word, men strukturen har blivit lite annorlunda. En nyhet |
ansokningssystemet ar mojligheten att bjuda in medverkande och tilldela dem roller efter det att
man skapat en ansokan.

Grundansokan

Vid planering av ett nytt forskningsprojekt pa manniska ska ansvarig forskninghuvudman ta
stallning till om forskningen omfattas av etikprévningslagen och om man behover soka tillstand for
det. Bedomer den som ar behorig att foretrada huvudmannen att forskningen faller inom lagens
tillampningsomrade ska du fylla i en grundansékan.

Nar du ansoker

Anstkan ska goras pa svenska. Ansokningsformul&ret ar utformat sa att du endast behéver lamna
de uppgifter som ar relevanta for just den forskning som din ansokan avser.

| vissa fall behover du skicka underlag till fler myndigheter:

e Vid klinisk lakemedelsprovning ska ansokan goras till Lakemedelsverket.
e Vid inrattande av en biobank (inrdttande av biobank beslutas av huvudmannen) ska anmalan
ske till Inspektionen fér vard och omsorg.

Bilagor utover ansokningsformularet

Obligatoriska bilagor for alla projekt ar:

e Forskningsplan avsedd for fackman. Ska vara pa svenska eller engelska.
e CVfor ansvarig forskare. Ska vara pa svenska eller engelska.

Féljande bilagor kan du behdva bifoga:

e Om du ska anvanda annonsmaterial i din rekrytering av forskningspersoner ska
annonsmaterialet alltid bifogas ansokan. Ska vara pa svenska.

e Den information som kommer att ges till forskningspersonerna i samband med att de
tillfragas om deltagande, forskningspersonsinformation, ska alltid bifogas ansékan. Ska vara
pa svenska.

e Om du ska anvanda enkater, frageformular, intervjuguider eller intervjufragor i projektet ska
aven dessa bifogas. Ska vara pa svenska.

e Variabellista bor bifogas ansékan om data ska begaras ut fran befintliga register. Ska vara pa
svenska.
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Om forskningsprojektet ar en klinisk lakemedelsprovning ska du bifoga féljande bilagor:

e Gemensam EU-blankett kan bifogas, men ar inte langre en obligatorisk handling. Ska vara pa
svenska eller engelska.

e Sammanfattning av protokollet pa svenska (om forskningsplanen/protokollet ar pa engelskal.

e Provarhandbok alternativt bipacksedel, produktresumé eller IB (investigators brochure). Ska
vara pa svenska eller engelska.

| ett forsta steg i ansdékan kommer du att kunna géra en rad férval som styr vilka fragor du kommer
att fa besvara i formuléret. Forvalen &r foljande och gar att &ndra dven om du gatt vidare till
formularet:

e Om forskningen innebar att forskningspersoner kommer att exponeras for joniserande
stralning.

e Om biologiskt material ska samlas in eller om befintligt biologiskt material ska anvandas i
forskningsprojektet.

e Om forskningsprojektet ar en klinisk lakemedelsprovning.

e Om ansokan galler en klinisk provning av en medicinteknisk produkt, men provningen inte
faller inom MDR:s tillampningsomrade. Observera att om prévningen faller inom MDR:s
tillampningsomrade ska du inte ansdka i Ethix utan ge in en till Lakemedelsverket. Lds mer
pa Lakemedelsverkets hemsida.

Eventuellt 6vriga bilagor som du bedémer att myndigheten maste ta del av i sin bedémning av
projektet kan bifogas.

Tidsfrister

Normalt bor Etikprovningsmyndigheten fatta beslut inom 60 dagar efter det att en komplett
ansokan och avgiften har inkommit. For ansokningar som avser kliniska lakemedelsprovningar
galler sarskilda tidsfrister enligt foljande.

Avser ansokan lakemedel for genterapi eller somatisk cellterapi eller lakemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer ar tidsfristen 90 dagar. | de fall det finns foreskrifter om
skyldighet for Etikprévningsmyndigheten att héra ndgon annan myndighet bor beslut normalt fattas
inom 180 dagar efter att ansokan ar komplett.

Om ansokan avser xenogen cellterapi finns det ingen tidsbegransning. For ovriga nya ansokningar
som avser kliniska lakemedelsprovningar ar tidsfristen 60 dagar.
Andringsansokan

Vid vasentlig andring som avser ett redan godkant forskningsprojekt ska en andringsansokan
goras. Om en andring av ett ursprungligt projekt ar omfattande ska en helt ny ansokan goras.

Observera att det inte gar att ansoka om andring till en initial ansokan som fatt ett beslut om
awisning och ett rddgivande yttrande.

Vad ar en vasentlig andring?

Det ar forskningshuvudmannen som har att ta stallning till om en andring ar vasentlig. Avgorande
ar om andringen kan paverka forskningspersonernas sékerhet eller om andringen i évrigt kan
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paverka den risk-nyttabedomning som gjorts vid den tidigare prévningen av ansokan. Det kan till
exempel handla om att ny forskning pavisat risker som tidigare inte var kanda eller att nya fynd
framkommit som kan paverka det vetenskapliga véardet av studien.

Andra vasentliga andringar kan vara byte av forskningshuvudman/huvudansvarig forskare, att
manga fler forskningspersoner med samma karakteristika ska inkluderas, nya
enheter/studieplatser ska involveras, nya metoder eller nya analyser ska utféras pa redan insamlat
material under samma huvudsakliga fragestallning.

Nar du ansoker om andring

Vid en vasentlig andring av en tidigare godkand ansokan ska ansvarig forskare eller behorig
foretradare for forskningshuvudmannen gora en dndringsansokan. Andringsansdékan ska innehalla
en kortfattad beskrivning av andringen, skalen till &ndringen, en vardering av hur forhallandet
mellan risken och nyttan av projektet forandras samt i forekommande fall en beskrivning av hur
informationen till forskningspersonerna och annan information/bilagor forandras. Relevanta
handlingar rérande &ndringen (&ndrad forskningsplan/forskningsprotokoll,
forskningspersonsinformation etc.) ska skickas in tillsammans med andringsansokan.

Det ar sokande som i samband med att andringsansokan skickas in godkanner att denne
informerat samtliga verksamheter i vilken forskningen ska bedrivas samt att denne sakerstallt att
resurser finns for forskningspersonernas sakerhet i alla verksamheter i vilken forskningen ska
bedrivas. Pa vilket satt ansvarig forskare i sin tur har sdkerstéllt att resurser finns i andra
verksamheter an sin egen ar upp till ansvarig forskare.

Bilagor utover ansokningsformularet

Reviderade bilagor fran tidigare godkand ansokan ska ges in med sparade andringar. Vid nya
straldosereller nya provtagningar ska det beskrivas i ansokningsformularet. Vid byte av ansvarig
forkskare ska CV for ny ansvarig forskare ges in.

Andringsansokan eller ny ansdkan?

Om en andring av ett ursprungligt projekt ar omfattande ska en ny ansokan goras. Detta galler till
exempel for en ny studieuppldggning/studiehypotes eller om nya grupper av forskningspersoner
med andra karakteristika an de ursprungliga ska studeras.

Tidsfrister

Normalt bor Etikprovningsmyndigheten fatta beslut inom 35 dagar efter det att en komplett
andringsansokan och avgiften har inkommit.

Etikprovningsmyndighetens avgorande

Din ansokan kan antingen godk&nnas, godkannas med villkor, avslas eller avvisas. For att ansokan
ska godkannas maste etikprovningslagens uppstéllda krav for godkannande vara uppfyllda. Vid
avvisning provas inte ansokan i sak. Om forskningen inte faller under etikprovningslagens

bestammelser far Etikpréovningsmyndigheten pa sékandens begaran lamna ett radgivande yttrande.

Ett godkdnnande upphdr att galla om inte forskningen har paborjats senast tva ar efter det att
beslutet om godkannande vann laga kraft.
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Overklagande

Om ett beslut har gatt den sékande emot kan sokanden Gverklaga beslutet till
Overklagandeniamnden for etikprovning. Overklagandet ska ges in till Etikprévningsmyndigheten
inom tre veckor fran det att klaganden fick del av beslutet. Klicka hér fér att komma till
webbplatsen fér Overklagandenamnden for etikprévning.
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