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1. Syfte och omfattning

Detta dokument beskriver hanteringen av ansdkningar om etikprovning diar Region Gévleborg
ar sokande forskningshuvudman.

2. Innehall

Etikprovning ska alltid ske innan forskningen pabdrjas. Utforlig information finns hos
Etikprovningsmyndigheten (EPM).

Forskningshuvudman och behoérig foretradare

Forskningshuvudman &r en statlig myndighet/laroséte, kommun, region eller juridisk person i
vars verksamhet forskningen utfors. Forskningshuvudmannen har ett ansvar for att
forskningen utfors 1 enlighet med god forskningssed (SFS 2019:504). Om forskningen utfors
inom flera regioner anges flera forskningshuvudman, varav en uppdras att ansoka om
etikprovning for allas rakning (Region Gévleborg kan endast vara sokande huvudman néar
huvudansvarig forskare finns inom den egna organisationen). Byte av forskningshuvudman
sker genom dndringsansdkan till EPM. I Region Géavleborg dr Forsknings- och
utvecklingsdirektoren utsedd och dirmed behdrig foretrddare for forskningshuvudmannen.

Studieregistrering

Alla forskningsprojekt som bedrivs inom Region Gévleborgs verksamhet ska
studieregistreras. Detta sker i Researchweb. Godkind studieregistrering sékerstéller en
rittssdker forskningsprocess och krivs innan ett forskningsprojekt far starta i Region
Gévleborg.

Intyg fran verksamheten

Verksamheten dér forskningen bedrivs ska intyga att nodvandiga resurser finns for
genomforandet av forskningen. Genom att verksamhetschef/motsvarande signerar (bank-id) i
studieregistreringen i Researchweb intygas att resurser finns. Om flera verksamheter berors av
forskningen ska respektive verksamhetschef intyga genom signering.

Etikgranskning

Centrum for forskning och utveckling (CFUG) ska granska ans6kningar diar Region
Giévleborg angetts som sokande huvudman. CFUG granskar att vésentlig information finns
med i etikansdkan samt att Region Gévleborgs krav och villkor for medverkan i- och
genomforande av forskningen ér tillgodosedda.
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Forskare Verksamhetschef Forskare CFUG Forskare CFUG
*Studieregistrerar (vc) “Ivlejla till *Granskar ansokan i Ethix Vid behov av betalning av *Godkanner

projekiet i
Researchweb
*Registrerar all
efterfrigad
information om
projektet
*Anger “Ftisk
ansckan aktuell -
énnu inte gjord”
*Lagger till VC for
berérda

*Informerar sig om
projekiet i Researchweb
och kentrollerar att
nodvandiga resurser
finns fr projektets
genomforande

*Intygar genom
signering med bank ID'i
Researchweb (matsvarar
resursintyg)

forskningsetik@regionza

vieborgse att VC
signerat, att projektet ar
inlagt och att etiken &r
klar for granskning.

*Granskning sker i Ethix
{genom att CFUG admin
tillagd som anvéndare,
ange
forskningsetik@regionga
wleborg.se. Ska ej ha
redigeringsbehdrighet)

och kontrollerar
studieregistreringen.
Aterkopplar till forskare
vid behov av
komplettering.
FMeddelar Fol-direktar
att etikansokan klar att
signera

*Efter att forskaren har
signerat kan FoU-direktdr
signera i Ethix

etikprévning:
*56k "medel av mindre

omfattning” i Researchweb.
0BS att OCR-nummer frin EPM

behovs.
*Invantar beslut frén EPM
Nér etikansckan godkand:

*Bildgger PDF av EPM-ansckan

och beslut som bilaga till
projektet i Researchweb

projektregistreringen.
Forskaren far da en signal
via mail fran
Researchweb.

(for kliniska prévningar
med avtal kring
ekonomisk hantering
skickas projektet till FolU-
direktor for signering)

verksamheter *Mejlar till
forskningsetik@regiongavlebor

*Forskare signerar

med bank IDgi _gs_: att ?mjaktregistreringen
studieregistreringen ar komplett

i Researchweb

*Startar

etikansGkan i Ethix

Arbetsprocess for forskare
1. Studieregistrera forskningsprojektet i Researchweb

2. Vid behandling av personuppgifter ska ett PUR-register pabdrjas och ett namn pa
registret anges 1 studieregistreringen. Mer information kring registrering i PUR, PUB-
avtal och personuppgiftshantering for forskningsdndamal i Region Gévleborg finns pa
Plexus och 1 sokbara rutiner fran informationssidkerhet och dataskydd (se referenser).

3. Starta ansokan i Ethix

4. Under "forskningshuvudman™ (1.2) ange Region Gévleborg

5. Under ”andra medverkande” (1.8) lagg till CFUG:s funktionsbrevlida for etikdrenden
forskningsetik@regiongavleborg.se

6. Som “’behorig foretradare” (1.3), anges namn och mailadress till Forsknings- och
utvecklingsdirektor och under 'titel” (1.3.1) ange Forsknings- och utvecklingsdirektor.

7. Valj skicka kopior pa alla mail relaterade till ansokan till denne anvéndare”. Kryssa
EJ i att anvindaren far redigera ansdkan. Spara. Ar detta korrekt ifyllt ska det std
”CFUG Admin” i den fardiga ansokan.

8. Nar ansokan &r fardigskriven i Etihx meddelar huvudansvarig forskare CFUG
forskningsetik@regiongavleborg.se att ansokan &r redo att granskas samt bifogar den
registrerade studiens projektnummer i Researchweb.

9. Skicka in i Ethix via skicka in och signera ansdkan”.

10. CFUG ger klartecken till Forsknings- och utvecklingsdirektoren att ansokan kan
signeras

Page 2 of 4


https://www.researchweb.org/is/cfugst/
https://www.etikprovningsansokan.se/epm/login
mailto:forskningsetik@regiongavleborg.se
mailto:forskningsetik@regiongavleborg.se

WY Region Rutin
x Gavleborg "

Dokumentnamn: Etikprévning - rutin - Forskning och samhallsmedicin
Dokument ID: 10-858504 Giltigt t.o.m.: 2026-01-14

Revisionsnr: 1

11. Vid behov av betalning av etikprovning via CFUG och formuléret “finansiellt stod av
mindre omfattning” i Researchweb. OBS att OCR nummer frdn EPM behdvs. Vid
erhéllet finansiellt stod betalas avgiften till EPM av CFUG.

12. Nér beslutet kommer fran Ethix ska ansvarig forskare bildgga det tillsammans med
samtliga underlag till projektet som bilaga till studieregistreringen i Researchweb. Nér
PUR-register dr godkdnt och eventuella PUB-avtal eller avtal om gemensamt
personuppgiftsansvar ér bifogade kan studieregistreringen kontrolleras av CFUG.
Detta sker genom att forskaren signalerar till forskningsetik@regiongavleborg.se.

Andringsansékan

Visentliga fordndringar i forskningsprojektet som kraver dndringsansdkan hos EPM ska
granskas av CFUG. Darfor maste CFUG:s funktionsbrevlada for etikdrenden,
forskningsetik(@regiongavleborg.se, laggas till under "andra medverkande” 1 dndringsansdkan
och CFUG meddelas nér dndringsansdkan ar fardig for granskning. Information om vad som
avses som visentliga fordndringar och som kriaver godkédnd dndringsansdkan finns hos EPM,
vid osdkerhet kan CFUG konsulteras pa forskningsetik@regiongavleborg.se .

3. Kommunikation och implementering

Dokumentet sprids via maillistor f6r forskare och doktorander och genom rutin for extra
uppfoljning.

4. Medverkande

Dokumentet dr framtaget av medarbetare och avdelningschef vid CFUG.

5. Referenser

Dokumentnamn Plats

Etikprovningsmyndigheten www.etikprovningsmyndigheten.se

Researchweb Region https://www.researchweb.org/is/foucfug/?redirect=%2Fis%2F foucfug
Gévleborg

Informationssédkerhet — Rutin | Platina ID 11-375480
for personuppgiftshantering for
forskningsdndamal
Informationssédkerhet — Rutin | Platina ID 11-375610
for registrering 1
registerforteckning (PUR)
Patientdatalagen Sveriges Riksdag 2008:355
Lag om ansvar for god Sveriges Riksdag 2019:504
forskningssed och provning av
oredlighet i1 forskning
Information om Personuppgiftsbitrdde - Plexus (lg.se)
personuppgiftsbitride: Plexus
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https://www.researchweb.org/is/cfug
mailto:forskningsetik@regiongavleborg.se
mailto:forskningsetik@regiongavleborg.se
mailto:forskningsetik@regiongavleborg.se
file://p100v051/KH20111$/WinData/CFUG/P%C3%A5g%C3%A5ende%20arbeten/Etikrutin%202023/www.etikprovningsmyndigheten.se
https://www.researchweb.org/is/foucfug/?redirect=%2Fis%2Ffoucfug
https://platina.lg.se/Platina/framesetStandards.aspx?doclink=cAByAG8AcABJAEQAPQAxADEANQA3ADcANwAwADIA
11-375610
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientdatalag-2008355_sfs-2008-355/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2019504-om-ansvar-for-god-forskningssed-och_sfs-2019-504/
https://plexus.lg.se/Service-och-stod-i-arbetet/informationsforvaltning/informationssakerhet-och-dataskydd/dataskydd/personuppgiftsbitrade/
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