Bidrag till forskningsmilj6 inom klinisk
behandlingsforskning

Syftet med bidraget iir att ge stod till storre kliniska studier som dr motiverade av hiilso- och sjukvirdens behov
och som forvintas leda till stor patient- och samhillsnytta inom en relativt kort tidsperiod. Bidraget gor det
mdojligt for en storre konstellation av forskare inom akademi och landsting/regioner att arbeta mot ett
gemensamt forskningsmal. Vetenskapsradet premierar forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet i nationell

konkurrens.

Sammanfattning

Typ av bidrag Bidrag till forskningsmiljo
Omréide Klinisk behandlingsforskning
Soks av Enskild forskare

Medverkande forskare Inga for skissansdkan
Bidragstid 3ar

Maximalt belopp per bidrag ar totalt 20 miljoner kronor. Det ldgsta belopp som kan sokas &r

Bid bel
1dragsbelopp 400 000 kronor per 4r.

Budgetram for . . . . . .
8 . Totalt har 168 miljoner kronor for en tredrsperiod avsatts for denna utlysning.
utlysningen

Utlysningen stinger 21 februari 2017 (k1. 14.00)

Bid beslutet
' rflgs esiute Senast i borjan av december 2017
publiceras

Bidragsperioden startar Januari 2018

* Lids mer om bidrag som beviljats tidigare ar.

Skissansokan

Ansodkan om bidrag inom klinisk behandlingsforskning gors i ett tvastegsforfarande. Forst 1dmnar du som sdkande in en
skissansokan for bedomning. De skande som fér sin skissansdkan godkéind far sedan 1dmna in en fullstdndig ansokan.

I skissansokan ska tonvikten ldggas pa forskningsfragestillningen och den forvéntade patientnyttan och samhéllsnyttan.
Studiedesign, metod och material ska beskrivas sé tydligt att projektidéns genomforbarhet kan bedémas. Det far inte
finnas storre avvikelser mellan skiss- och fullstindig ansokan avseende forskningsplan eller budget. Fér mer
information om skillnaderna mellan skissansdkan och fullstindig ansokan, se nedan under rubriken Vad hénder sedan.

Villkor for att ansoka

Nedanstéende villkor maste vara uppfyllda for att du ska vara behorig att ansdka om bidraget. Vi utfor kontroller som
gOr att obehoriga ansokningar avvisas fran fortsatt hantering.
Inriktning

Forskningen ska vara klinisk och forutstter tillgéng till vardens strukturer och resurser. Den ska ocksa vara motiverad
av hilso- och sjukvardens behov och ha stor patient- och samhéllsnytta. Detta inkluderar omraden sdsom prevention,


https://www.vr.se/forskningsfinansiering/bidragsbeslut/bidragsbeslut20112016/ovrigabidragsbeslut/2016kliniskbehandlingsforskning.4.627d38da1574f3eb0714ca17.html

diagnostik, behandling, uppf6ljning, implementering, omvéardnad och rehabilitering. Projekt som dr relevanta for den hér
utlysningen dr patientnéra kliniska studier som syftar till att ta fram tillforlitliga och implementerbara resultat som kan
komma patienter och samhéllet till del inom en relativt kort tidsperiod (cirka fem é&r efter projektets slut).

Sokande

Bidrag till forskningsmilj6 inom klinisk behandlingsforskning sdks av dig som enskild forskare. Du dr projektledare och
vetenskapligt ansvarig for projektet samt &dr vetenskapligt aktiv i projektet motsvarande minst 20 procent av en
heltidsanstillning. Du ska vid ansokningstillfallet inneha en svensk klinisk tjanst, till exempel som likare, sjukskoterska,
tandldkare eller sjukgymnast/fysioterapeut, motsvarande minst 20 procent av en heltidsanstillning, vilken beskrivs
under rubriken Klinisk tjanst (se anvisningar nedan).

Du ska ha svensk doktorsexamen eller motsvarande utlindsk examen. Doktorsexamen ska vara avlagd senast den sista
ansokningsdagen for denna utlysning. Det examensdatum som vi utgér fran dr det datum da du har uppfyllt alla krav for
fullgjord examen, exempelvis obligatoriska kurser, disputation och godkind doktorsavhandling.

Bidrag fran Vetenskapsradet ska forvaltas av ett svenskt universitet eller hogskola eller ndgon annan svensk offentlig
organisation som uppfyller vara krav p&4 medelsforvaltare. For att du ska kunna ansdka méste din organisation alltsé vara
godkénd som medelsforvaltare.

Om du beviljas bidrag ska du vara anstilld av medelsforvaltaren nir bidragsperioden borjar, savida inte
Vetenskapsradet, medelsforvaltaren och eventuell annan arbetsgivare kommer 6verens om nagot annat. Anstéllningen
ska omfatta minst 20 procent av en heltidsanstéllning. Du behover inte vara anstélld av medelsforvaltaren vid
ansOkningstillfallet.

Huvuddelen av forskningen i ansdkan ska bedrivas i Sverige.
Antal ansokningar och tidigare bidrag
Vilka bidrag kan jag soka samtidigt frian Vetenskapsradet?

Du far endast 1dmna in en ansdkan om detta bidrag i denna utlysning. Du kan ddremot medverka i andra ans6kningar i
denna utlysning. Du kan dven soka andra bidrag till forskningsmilj6 inom andra inriktningar men da for en annan
projektidé. Du kan ansoka om projektbidrag, men om det beviljas och &r del av denna bidragsansokan kommer detta att
beaktas vid den sammanvigda bedomningen av resursbehovet. Ovriga restriktioner for vilka bidrag du kan soka under
samma ar framgar av tabellen nedan.

* Tabell: Bidrag du kan s6ka samtidigt®

Vad giller om jag har ett tidigare bidrag fran Vetenskapsradet?

Det finns vissa restriktioner om du &r projektledare for ett tidigare beviljat bidrag som ar pagaende, det vill sdga vars
bidragsperiod (utbetalningsperiod fran Vetenskapsradet) 6verlappar bidragsperioden for det bidrag som ansdkan avser.
Notera att dispositionstiden, det vill sdga tiden som du kan disponera det beviljade bidraget, normalt ar lingre dn
bidragsperioden. Information om vad som géller for ditt tidigare bidrag finner du i det ”godkénnande av villkor” du fatt
frén Vetenskapsrédet.

Du kan inte soka i denna utlysning om du redan ar projektledare for ett pdgaende bidrag inom klinisk
behandlingsforskning. Du kan ddremot ska om du har pagaende projektbidrag inom andra omraden under forutsittning
att denna ansokan inte ror kostnader som redan finansieras.

Se tabellen nedan for ytterligare information om vad du kan s6ka om du har ett pagdende bidrag.

* Tabell: Bidrag du kan s6ka om du har pagédende bidrag®


https://www.vr.se/forskningsfinansiering/sokabidrag/forutsattningarforansokningarochbidrag/godkandamedelsforvaltare.4.1d68133213a3f73f1e955e.html
https://www.vr.se/download/18.7a00beb015988a039511d6b7/1487257687182/Vad+kan+jag+s%C3%B6ka+samtidigt+vid+ej+p%C3%A5g%C3%A5ende+2017.pdf
https://www.vr.se/download/18.7a00beb015988a039511d6c2/1487258788566/Vad+kan+jag+s%C3%B6ka+samtidigt+vid+p%C3%A5g%C3%A5ende+2017.pdf

Observera! Om du har varit projektledare for tidigare bidrag fran Vetenskapsradet som ar avslutade, maste ekonomisk
slutlig aterrapportering for alla dessa vara inlimnade inom angiven tidsram for att du ska kunna ansdka om ett nytt
bidrag. Kontakta din medelsforvaltare om du ar osdker pa om alla dina slutrapporteringar ar inlamnade.

Du som ér eller har varit projektledare for ett tidigare beviljat projekt inom klinisk behandlingsforskning ska redogora
for det tidigare beviljade bidraget, se nedan under rubriken Rapport/Redogérelse for tidigare beviljat bidrag.

Medverkande forskare

I denna skissansdkan kan du inte inkludera medverkande forskare. Samarbetspartner och deras roller beskriver du under
rubriken Nationell samverkan (se instruktioner under Utlysningsspecifik information nedan).

Kostnader och bidragsbelopp

Bidrag kan sokas for att finansiera alla slags projektrelaterade kostnader, sdsom I6ner (inklusive egen 16n, dock hogst
motsvarande din aktivitetsgrad i projektet), lokaler, driftskostnader (exempelvis forbrukningsmaterial, resor inklusive
vistelser vid forskningsanlédggningar, publiceringskostnader och mindre utrustning) samt avskrivningskostnader.
Bidraget far inte anvéndas till stipendier. Om en doktorand deltar far projektmedel inte betalas ut som 16n for den tid

som doktoranden undervisar.

Det hogsta belopp du kan soka ér totalt 20 miljoner kronor, inklusive indirekta kostnader. Det ldgsta belopp du kan soka
dr 400 000 kronor per ar.

Vetenskapsradet forutsétter att medelsforvaltaren tidcker eventuella kostnader utdver det erhallna bidraget.

Bidragstid

Du kan soka bidrag for tre &r med start januari 2018. Forsta utbetalning sker tidigast i december 2017.

Nationell samverkan

Nationell samverkan &r ett krav for att kunna sdka detta bidrag. Detta for att studierna och dess resultat ska fa
genomslag. Nationell samverkan innebér samverkan mellan till exempel ett flertal landsting/regioner och universitet och
de méanga innovativa foretag inom den medicinska sektorn som verkar i Sverige. Samverkan ska utga fran ett konkret
behov av interaktion. Behovet kan exempelvis vara att sdkerstilla ett tillrackligt stort patientunderlag. Andra behov av
samverkan kan gilla tillgang till hogkvalitativa dataunderlag, utrustning eller specialkompetenser inom flera discipliner.

Hur ansoker jag?

Du ansoker elektroniskt i Prisma =7, som &r Vetenskapsradets ansokningssystem. Du skapar din ansokan i Prisma genom
att fylla 1 textfilt, hdmta in information fran ditt personliga konto, samt bifoga de bilagor som efterfragas.

For att du ska kunna ansdka maste din organisation ha godkénts som medelsforvaltare @ och skapat ett
organisationskonto i Prisma.

For de flesta moment i Prisma finns ett anvindarstdd = som beskriver hur du ska gora, samt svar pé vanliga fragorz. Vi
uppmanar dig att ta del av dessa nir du skriver din ansokan.

Skapa personkonto i Prisma

Innan du ansoker méste du skapa ett personligt konto i Prisma «rdér du sparar dina person- och cv-uppgifter.
Informationen behover bara laggas in en gang, och kan dérefter kompletteras eller &ndras vid behov. Eftersom
Vetenskapsradet anvinder sig av utlindska granskare i denna utlysning ber vi dig anvénda engelska nér du lagger in
beskrivande text i dina cv-uppgifter. Du kan dven ldgga in dina publikationer for framtida bruk. Observera att inga
publikationer ska hdmtas in fran ditt konto till ans6kningsformuléret. Detta beror pa att funktionen for publikationer &r


https://prisma.research.se/
https://www.vr.se/forskningsfinansiering/sokabidrag/forutsattningarforansokningarochbidrag/godkandamedelsforvaltare.4.1d68133213a3f73f1e955e.html
http://prismasupport.research.se/
http://prismasupport.research.se/fragor-och-svar.html
https://prisma.research.se/

under utveckling och &nnu inte anvénds i Vetenskapsradets utlysningar. Déarfor ldmnas publikationslista istéllet in som
en bifogad pdf-fil (se instruktioner under Publikationer nedan).

Téank pa att skapa ditt personliga konto i god tid. De ansdkningar du registrerar i Prisma kopplas till ditt personliga
konto.

Aven eventuella medverkande administratdrer méste skapa ett personligt konto i Prisma och fore sista ansdkningsdag
dven godkénna sin medverkan i ansdkan.

Text

Vissa textfalt gar att formatera, vilket innebér att du kan formatera typsnitt och teckenstorlek och infoga vissa tabeller,
formler och symboler. Om du har skrivit texten pa forhand i Microsoft Word kan du dven klistra in den med bibehallen
formatering. Bilder kan dock inte infogas 1 textfélten.

Alla textfdlt har begransningar for antal tecken, vilket illustreras av teckenrdknare. Om du fyller i for ménga tecken gér
ansokan inte att registrera.

Signering

Du som sokande ska signera skissansokan elektroniskt i Prisma. Observera att skissansokan inte behover signeras av
medelsforvaltaren. Se mer information under Registrera ansokan nedan.

Vad ska ansokan innehalla?

Vi ber dig att orientera dig i ansokningsformuléret i Prisma parallellt med att du l4ser nedanstéende instruktioner.
Sprak

Utléndska experter anvénds i den vetenskapliga beddmningen av ans6kningarna. For att sékerstélla att bedomningen
sker pé ett likvérdigt och effektivt sitt ber vi dig dérfor att utforma din ansdkan pé engelska.

Ansokans delar

Ansokningsformuléret innehéller f6ljande flikar:

e Beskrivande information

o Forskningsbeskrivning

o Utlysningsspecifik information
e Budget och forskningsresurser
¢ Publikationer (pdf)

e Medelsforvaltare

¢ Beredningsgrupper

e Medverkande

e Cv

Nedan foljer beskrivningar av vad som efterfrdgas under respektive flik. Da obligatorisk information efterfragas ar detta
markerat i Prisma med en asterisk*.

Beskrivande information

Under denna flik fyller du i svensk och engelsk projekttitel, samt véljer nyckelord och SCB-koder. Hér fyller du dven i
abstract och populédrvetenskaplig beskrivning, se anvisningar nedan.

Abstract



Sammanfattningen av forskningsplanen ska innehélla en kort beskrivning av:

e vad som ska goras och varfor

¢ hur forskningsproblemet ska studeras i en oversiktlig projektdesign, inkluderande patienturval, variabelval,
datainsamlings- och analysmetoder och tidplan. Anvind gidrna PICO (population/intervention/control/outcome) for
kontrollerade studier.

e vad som blir den direkta patientnyttan av den planerade forskningen.

Texten ska ge en Oversiktlig orientering om forskningens syfte och genomforande. Skriv sé att &ven personer med annan
forskningsinriktning kan ta del av informationen.

Redogorelsen far omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en halv A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Populirvetenskaplig beskrivning

Beskriv projektet sé att &ven den som inte &r insatt i Amnet har mojlighet att forsta. Beskriv vad som ska goras och
varfor, samt forklara pa vilket sitt den nya kunskapen kan vara betydelsefull.

Den populdrvetenskapliga beskrivningen ar ett viktigt verktyg nér vi informerar om den forskning som Vetenskapsradet
finansierar. Om vi beviljar din ansokan, forbehaller vi oss ritten att anvénda beskrivningen for informationséndamal.

Observera! Den populdrvetenskapliga beskrivningen maste skrivas pé svenska, till skillnad frén resten av ansokan.

Redogorelsen far omfatta hogst 4 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Times New Roman,
teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Forskningsbeskrivning
Under denna flik bifogar du din forskningsplan i pdf-format samt beskriver etiska 6verviganden.
Etiska overviiganden

Redovisa de etiska fragor som forskningen aktualiserar och redogor for hur de behandlas i forskningsarbetet. Etiska
overviaganden for hantering av persondata dr obligatorisk och ska anges i denna utlysning. Ange dven om djur- eller
humanf6rsok ingér i forskningen.

Forskningsplan
Har bifogar du din forskningsplan i pdf-format. Observera att bilagan endast kan utgéras av en fil om hogst 4 MB.

Forskningsplanen ska bestd av en kortfattad men komplett beskrivning av det aktuella projektet, pa hogst tre A4-sidor i
Times New Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand, referenser inkluderade.

Fokus for forskningsplanen ska vara framétblickande. Observera att eventuellt innehéll utdver det angivna maximala
sidantalet inte kommer att beaktas vid beredning av din ansdkan.

Vi ber dig att skriva hela anskan férutom den populérvetenskapliga beskrivningen, pé engelska.
Foljande information maste finnas med i forskningsplanen under separata rubriker som anges i nedanstdende ordning:

o Syfte och mal (Purpose and aims). Forskningsprojektet ska utgoras av en stor multicenter klinisk
patientcentrerad studie. Presentera forskningsproblemet och det 6vergripande syftet, samt ge en kort
bakgrundsinformation och motivering till projektet. Tydliggor huvudfragestillning och den primira
utfallsvariabeln.



Omradesoversikt (Survey of the field). Redogor kort (max en halv A4sida) for forskningsféltets evidensbaserade
kunskapsbakgrund och radande kliniska praxis. Ange systematiska oversikter, nationella, internationella riktlinjer
och identifiera kunskapsluckor, som motiverar att mer forskning behovs. Oversikt av prekliniska och tekniska data
samt av sjukdomsbdrdan kan uteslutas.

Fragestillningar (Research questions)

Strukturera syftet i fragestillningar. Vad ska studeras och pa vilka?

Varje fragestillnings huvudvariabel (primary outcome) och eventuella sekundérvariabler ska anges.
Huvudvariabeln ska vara patientnéra.

Da behandlingseftfekt studeras ska dven effektvariabeln definieras (ex. differens eller procentuell férédndring i
huvudvariabeln).

Om surrogatvariabel (surrogate endpoint) anvénds, motivera varfor!

Variabler och métning (Variables and measures).

Beskriv hur varje variabel ska métas/registreras och, framfor allt, i vilken form som métvirdena ska anvindas i
beskrivning och analys, till exempel kontinuerliga data, binira, kategoriska, differenser, procentuell férdndring).
Vad dr variabelns roll: dr den huvud- (primary), bakgrunds- eller forklarande variabel? Variabler, sésom
livskvalitet, smirta mm miéts med hjilp av frageformulér och skattningsskalor (rating scales) av olika slag.
Ingdende delvariabler, svarsalternativens utseende och hur insamlade data anvénds ska redovisas. Limplig referens
till formulédret ska anges.

Studiedesign (Study design). Beskriv hur forskningsproblemet ska studeras i en dversiktlig studiedesign,
inkluderande patienturval, dimensionering (sample size), variabelval, datainsamlings- och statistiska
analysmetoder samt tidsplan. Redogor for projektorganisationen och medverkande kliniker/sjukhus. Avgrinsa
referenser till max en halv sida.

Dimensionering och studiens beriiknade styrka (Estimated sample size and power).

Redogor for och motivera den minsta skillnad, kvantitativ eller procentuell 1 behandlingseftfekt mellan kontroll och
behandling (eller motsvarande) som é&r kliniskt relevant att upptécka och dimensionera studien/delstudierna. Ange
uppskattat bortfall om mojligt baserat pa referenser frén tidigare studier eller register.

Beridkna studiens styrka for den planerade stickprovsstorleken med hénsyn taget till uppskattat bortfall och 1
forekommande fall planerad interimsanalys. Fordelningen av patienter pa de medverkande klinikerna ska éven
beaktas vid dimensioneringen.

Beskriv dven i tillampliga fall hur patientens f6ljsamhet (compliance) till behandling kan kontrolleras.

Material: Patienturval - population, sample (Material: Patient selection — population, sample).

Beskriv kort inklusions- och exklusionskriterierna for patienturvalet i studien/ delstudierna.

Beskriv dven hur de medverkande klinikerna bidrar till patienturvalet. Hur hanteras eventuella skillnader i
behandlingsrutiner, som kan paverka studiens resultat?

Vid patienturval fran register ska dven valt register anges och inklusions- och exklusionskriterierna ska beakta
risken for systematisk under- eller 6verregistrering av patientgrupper.

Randomisering: Beskriv randomiseringsmetod och ange vem som dr ansvarig for randomiseringen. Ange dven for
vilka (patient, behandlare, utvarderare) randomiseringen ar blind och motivera eventuella undantag.

Statistisk analysplan (Statistical analysis plan)

Varje fragestillning ska kopplas till en statistisk analysplan som &r baserad pa angivet variabelval,
datainsamlingsmetod och planerad hantering av data for statistisk beskrivning. Valet av statistisk analys
(hypotesprovning) och/eller modellering, kvalitetssikring eller dylikt ska redovisas tydligt. Kriterier for eventuella
interimsanalyser skall anges. Det ar inte tillrackligt att ange allminna begrepp sdsom parametrisk, icke-parametrisk
metod, deskriptiv statistik eller standardmetoder for analys. Observera, att normalfoérdelningen kan vara en mojlig
sannolikhetsfordelning for symmetriska kvantitativa data men aldrig for data fran bedomningar i frageformulér.
Hur hanteras beroende data fran upprepade matningar, till exempel inom grupp eller mellan grupper? Vilka
statistiska metoder planeras for komplexa data fran frageformuldr och andra subjektiva bedémningar, som
genererar ordnade kategoridata? Hur hanteras longitudinella data och bortfall?

Ange vem som dr ansvarig for den statistiska analysplanen!



Rapport/redogorelse for tidigare beviljat bidrag

Om du har varit eller ar projektledare for ett projekt inom omradet klinisk behandlingsforskning for vilket medel fran
Vetenskapsradet har utbetalats fran och med 2014 och som langst till och med 2017, ska du ldmna in en preliminar
rapport for vetenskaplig verksamhet, inklusive ekonomisk redogorelse. Av denna ska framga hur projektet framskridit
till dags datum.

Ange projekttitel, &rendenummer samt belopp och bidragsperiod (det vill sdga utbetalningsperiod fran Vetenskapsradet;
den dverskjutande dispositionstiden ska inte inkluderas) for det tidigare projektet.

Redogor for:

e hittills uppnédda vetenskapliga resultat inom det tidigare beviljade projektet,

¢ relationen mellan det tidigare beviljade och det planerade projektet,

e vilka totala forskningsresurser som funnits for projektets genomférande under den redovisade bidragsperioden
samt hur mycket av forskningsresurserna som &nnu inte dr forbrukade. Ange bidragstyp, finansiér, innehavare samt
aktuella belopp (inkluderar dven det tidigare beviljade projektet fran Vetenskapsradet).

Redogorelsen far omfatta hogst 8 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka tva A4-sidor i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand)

Utlysningsspecifik information
Klinisk relevans och hilsoekonomiska aspekter

Beskriv hur projektets resultat — i termer av direkt patientnytta — forvintas komma till praktisk klinisk anvéindning inom
en relativt kort tidsperiod (cirka fem &r efter projektets genomforande). Specificera och forklara pé vilket sétt resultaten
efterfrgas av patienter och andra intressenter. Faktorer som prevalens, sjukdomens svérighetsgrad och kostnader for
samhdllet ska végas in i beskrivningen av klinisk relevans.

Beskriv hur projektets resultat kan komma att bidra till bittre resursanvindning inom hélso- och sjukvérden och
eventuell vinst for samhdllet i stort. Redovisa tydligt vilka hilsoekonomiska effekter som projektets resultat forvéntas
fa.

Redogorelsen far omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en halv A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Brukarmedverkan

Redogor for pa vilket sitt hdansyn till brukare tagits vid planering av studien och vid valet av utfallsvariabler. Brukare ar
de patientgrupper, patientorganisationer, anhdriga och andra som kan komma att dra nytta av forskningens resultat.. Om
du eller ndgon annan har gjort en prioritering bland befintliga kunskapsluckor inom omradet med stod av brukarna,
redogor for denna. For mer information om prioriteringsprocesser med brukarmedverkan, se James Lind Alliance w.
Aven om forskarfrdgan #r prioriterad av t ex James Lind Alliance sé ir det nddviindigt med nationell brukarmedverkan.
Detta for att sdkerstilla att patienters synpunkter, samt uttalade 6nskemal och behov tas hdnsyn till vid val av studiens
utfallsvariabler.

Redogorelsen fir omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en halv A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Implementering

Redogor for hur resultatet av den foreslagna forskningen kan nyttiggéras genom att implementeras i hélso- och
sjukvérden. Inkludera en tydlig nivastruktur och en tidsplan for implementeringen. Ange &ven vilka kliniska effektmal


http://www.lindalliance.org/

som ska anvindas for att mita genomforandet.

Redogorelsen fir omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en halv A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Nationell samverkan

Redogor for vilka svenska landsting/regioner, andra forskare och foretag som kommer att samarbeta i projektet. Ange
dven samarbete med eventuella utlindska motsvarigheter. Redogor for vilka positiva effekter som samverkan kan leda
till. Det kan exempelvis handla om att sikerstilla ett tillrdckligt stort patientunderlag, tillgéng till hogkvalitativa
dataunderlag, utrustning eller specialkompetenser inom flera discipliner.

Redogorelsen far omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en halv A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Antalet svenska landsting som bidrar till patientrekryteringen och namn pa de deltagande svenska
landstingen/regionerna ska du ange i sérskilt avsedda filt.

Klinisk tjiinst

For att soka bidrag inom klinisk behandlingsforskning maste du ha en klinisk tjdnst i Sverige motsvarande minst 20
procent av en heltidsanstéllning, till exempel som ldkare, sjukskoterska, tandlikare eller sjukgymnast/fysioterapeut.
Forklara pa vilket sitt du uppfyller kravet.

Redogorelsen far omfatta hogst 750 tecken inklusive mellanslag i Times New Roman, teckenstorlek 12, enkelt
radavstand.

Budget och forskningsresurser

Det hogsta belopp du kan soka ér totalt 20 miljoner kronor. Bidragsbeloppet inkluderar erséttning for indirekta
kostnader. For frigor om vad som riknas som indirekta och direkta kostnader, kontakta ditt larosite.

Sokt belopp

Ange sokt belopp per ar. Det sokta beloppet kommer att visas under Driftkostnader” i den tabell som summerar den
totala kostnaden for projektet.

Motivering av sokt budget

Redogor kortfattat for projektets kostnader, fordelat pa 16ner, lokaler, driftskostnader och avskrivningskostnader, samt
indirekta kostnader.

Det ska tydligt framgé for vilka kostnader du anséker om finansiering frén Vetenskapsradet och vilka kostnader som
eventuellt ticks via andra beviljade bidrag. Endast merkostnader i samband med kliniska studier ticks av bidraget fran
Vetenskapsradet, inte 6vriga vardkostnader.

Om ldkemedlet/behandlingen som ska provas i studien dr patenterad av ett foretag, redogor for skal till att foretaget inte
finansierar studien.

Redogorelsen fir omfatta hogst 2 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en halv A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12).

Publikationer (pdf)

Under den hér fliken bifogar du en kort publikationslista pd hogst en A4-sida, innehallande maximalt 10 av dina
publikationer som &r mest relevanta for projektet. Markera ditt namn med fetstil. Observera att bilagan endast kan



utgoras av en fil om hogst 10 MB.
Inkludera endast foljande typer av publikationer och sortera dem under numrerade rubriker i denna ordning:

1. Fackgranskade originalartiklar (Peer-reviewed original articles)

[\®)

. Fackgranskade konferensbidrag (Peer-reviewed conference contributions), vars resultat inte finns i andra
publikationer.

. Monografier (Monographs)

. Forskningsoversiktsartiklar (Research review articles)

. Bocker och bokkapitel (Books and book chapters)

. Populirvetenskapliga publikationer inklusive bocker/presentationer (Popular science publications including
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books/presentations)

Observera! Inkludera endast artiklar eller motsvarande som é&r publicerade eller accepterade for publicering vid
ansokningstillfillet. Ansdkan kan inte kompletteras med publikationer efter att utlysningen har stingt.

Medelsforvaltare

Under denna flik anger du medelsforvaltare och hemvist for projektet. Medelsforvaltare dr den organisation som
forvaltar medlen for ett beviljat projekt och ansvarar for detta enligt aktuella villkor. Hemvist &r den organisatoriska
enhet varifrén projektet bedrivs. Vanligtvis motsvarar medelsforvaltare och hemvist det universitet eller laroséte
respektive den institution dér projektledaren ar anstélld.

For att du ska kunna knyta din ansdkan till en medelsforvaltare méste organisationen ha ett godként konto i Prisma.
Kontakta din medelsforvaltare och be den ansdka om ett organisationskonto= hos Vetenskapsradet om ett sddant inte
redan finns.

Om din hemvist saknas, kontakta organisationskontoansvarig for din medelsforvaltare. Du kommer inte att kunna
slutfora registrering av din ansdkan om hemvist saknas.

Beredningsgrupper

Under denna flik foreslar du den beredningsgrupp eller de beredningsgrupper (i prioriteringsordning) som du vill ska
genomfora den vetenskapliga granskningen av din ansdkan. Den slutliga placeringen av ansékan bestdms av
Vetenskapsradet.

* Beredningsgruppero
Medverkande

Hir kan du som ansdker om bidrag bjuda in medverkande administratorer till din ansdkan. Medverkande administrator
dr en person som inte deltar i projektet men som kan hjilpa dig att 1dgga in och redigera information i ansékan.
Observera att du inte kan inkludera medverkande forskare i denna ansdkan. Om din skissansokan godkanns kommer du
att kunna ange medverkande forskare nir du ldmnar in en fullstéindig ansokan.

Du kan bjuda in medverkande administratdrer som dnnu inte har ett konto i Prisma, men for att de ska kunna medverka

pa din ansdkan maste samtliga registrera egna personliga konton i Prisma.

Alla medverkande maste acceptera inbjudan innan du kan slutfora registreringen av ansokan. Ténk pé att sikerstélla att
du anvénder ritt e-postadress nir du bjuder in medverkande, och att adressen ér kopplad till personens Prismakonto.

Cv

Under denna flik hdmtar du in dina relevanta cv-uppgifter fran ditt personliga konto i Prisma.
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Foljande uppgifter ska, dir sddana finns, alltid inga i respektive cv enligt de begriansningar i antal som anges:

e Utbildning: Forskarutbildning, utbildning pa grund- och avancerad nivé, samt specialistexamen.

e Arbetsliv: Nuvarande anstillning (inklusive uppgift om det &r tillsvidareanstéllning eller ej) och langre relevanta
anstéllningar du innehaft, postdoktorsvistelser, forskarutbyten relevanta for den beskrivna forskningen samt
eventuella l&ngre uppehéll i forskningen som paverkat din moéjlighet att meritera dig som forskare.

e Meriter och utmirkelser: Docentur, handledda personer (postdoktorer och doktorander; ange det totala antalet for
respektive kategori samt ange dina upp till 10 mest relevanta), dina upp till 10 mest relevanta bidrag erhéllna i
konkurrens, dina upp till 10 mest relevanta priser och utmérkelser, samt upp till 20 eventuella vriga meriter som
ar relevanta for ansokan.

o Immaterialritt: Exempelvis patent och egenutvecklade allmént tillgingliga dataprogram, ange dina upp till 10
mest relevanta.

Registrera ansokan

Nar du gér in under fliken Registrera ansdkan kontrollerar systemet om nagon obligatorisk information saknas och
informerar om vad som eventuellt behdver kompletteras. Forst nar du klickar pa knappen Registrera s& genomfors
registreringen av ansokan.

Kom ihég att forhandsgranska din ansdkan innan du registrerar den.

Observera! Alla du bjudit in att medverka i din ans6kan maste acceptera inbjudan innan du kan registrera ansékan. Om
en inbjudan inte accepterats maste den tas bort.

Den registrerade ansokan hittar du dérefter i ditt personliga Prismakonto under menyvalet Ansdkningar under fliken
Ansokningar och bidrag. Fram till dess utlysningen har stédngt kan en registrerad ansdkan avregistreras och vid behov
andras och registreras pa nytt.

Du ansvarar for att ansokan ér fullstindig, det vill siga att ansokningsformuliret ir korrekt ifyllt, att ritt
bilagor ér bifogade och att den efterfriagade informationen har limnats i enlighet med instruktionerna. Limna
bara in material som vi uttryckligen efterfragar. Vi godkinner inte kompletteringar efter sista ansékningsdatum,
bortsett frin sidana som vi ber om.

Signering av skissansokan

Skissansokan ska inte signeras av medelsforvaltaren utan signeras endast av den sdkande.
Signeringen av den sdkande innebér en bekriftelse av att:

e uppgifterna i ansokan &r korrekta och foljer Vetenskapsradets instruktioner

e bisysslor och kommersiella bindningar har redovisats for medelsforvaltaren och att det dér inte framkommit nagot
som strider mot god forskningssed

e nodvindiga tillstdind och godkidnnanden finns vid projektstart, exempelvis avseende etikprovning.

Medelsforvaltaren ska signera den fullstindiga ansdkan om skissen gar vidare till steg tva. Signeringen av
medelsforvaltaren innebdr dé en bekréftelse av att:

e den beskrivna forskningen, anstillningen och utrustningen kan beredas plats under den tid och i den omfattning
som anges i ansOkan

¢ medelsforvaltaren godkénner kostnadsberékningen i ansdkan

e medelsforvaltaren ticker eventuella kostnader utover det erhéllna bidraget

e den forskning som utfors inom projektet bedrivs i enlighet med svensk lagstiftning.



Ovanstaende punkter ska ha diskuterats mellan parterna innan foretradaren for medelsforvaltaren godkanner och
signerar ansokan i steg tva.

Vad hiander sedan?

Niér utlysningen har stingt (klockan 14.00 pé utlysningens sista dag) slutregistreras din ansdkan automatiskt och tilldelas

ett diarienummer.

Information om status pa ansokan, diarienummer och signering av ansokan hittar du dérefter pa ditt konto under fliken
Ansokningar och bidrag.

Vetenskapsradet fattar beslut om skissansokningarna i maj 2017. Dérefter publiceras underréttelse om beslut till ditt
personliga konto i Prisma.

Om din skissansokan godkidnns kommer du att f4 underrittelse om detta via e-post, med erbjudande om att skicka in en
fullstéindig ansokan, instruktioner for hur detta gér till, samt vad den fullstindiga ansdkan ska innehélla. Relevant
information fran skissansokan kommer automatiskt att foras over till ditt utkast for den fullstdndiga ansdkan.

De som gar vidare och far 1dmna in en fullstdndig ans6kan ska gora detta mellan den 31 maj och 5 september 2017.

Skillnad mellan fullstiindig ansokan och skissansokan

Den fullstdndiga ansdkan ska, i relation till skissansékan, bland annat innehalla:

¢ en mer omfattande projektplan

o utforligare beskrivningar av de utlysningsspecifika delarna (se ovan)
o fullstindig budgetbeskrivning

¢ medverkande forskare och deras cv-uppgifter och publikationer

Den fullstdndiga ansokan ska ocksa, till skillnad fran skissansdkan, signeras av en behorig foretriadare for
medelsforvaltaren.

Bedomning

Den vetenskapliga beddmningen av ansdkan gors av aktiva forskare. Forskarna bedémer ansdkan i konkurrens med
Ovriga ansokningar utifrdn Vetenskapsradets bedomningskriterier.

Om ansdkan inte dr utformad enligt instruktionerna s& kommer det vdgas in i bedomningen.
* Beredningsgrupper

* S4 hir bedoms din ansokan @

* Vetenskapsradets javshantering o

* Vetenskapsradets jamstilldhetsstrategi o

Beslut

Kort efter att bidragsbeslutet fattats publiceras besked om bidragsfinansiering pa Vetenskapsradets webbplats. Darefter
finner du underréttelse om beslut och yttrande om din ansdkan i ditt personliga konto i Prisma, under fliken
Ansokningar och bidrag. Yttrandena bestar av betyg och i vissa fall skriftliga kommentarer.

Observera! Fran och med den 12 oktober 2015 ska anvédndare av genetiska resurser (genetiskt material av faktiskt eller
potentiellt virde) och traditionell kunskap som ror genetiska resurser, som &r inhdmtade efter 12 oktober 2014, f6lja
ABS-forordningen genom att deklarera sé kallad tillborlig aktsamhet. Detta géller endast beviljade bidragsmottagare.
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Tillborlig aktsamhet innebér att anvdndaren ska kunna visa att den genetiska resursen inhdmtats enligt gillande
lagstiftning 1 det aktuella landet samt att den mojliga nyttan av den genetiska resursen ska fordelas pa ett rimligt och
rattvist sitt.

Undantag géller forskning om: den ménskliga arvsmassan, vixtgenetiskt material som ingér i det internationella
fordraget for vixtgenetiska resurser, pandemiskt influensavirus och genetiskt material inhdmtat frin internationellt
vatten.

Vid fragor om bestdmmelserna och deklaration av tillborlig aktsamhet, kontakta Naturvardsverketz.

Kontakt

Fragor om ansokans innehall

Fragor om ansokans innehall kan stéllas per telefon eller via e-post till ndgon av nedanstdende kontaktpersoner.
Anh Thu Nguyen Hoang, e-post: Anhthu.Nguyenhoang@vr.se, telefon: 08-546 44 018

Anne-Sophie Frojmark, e-post: Anne-Sophie.Frojmark@vr.se, telefon: 08-546 44 275

Elisabeth Tehler, e-post: Elisabeth. Tehler@vr.se, telefon: 08-546 44 229

Tekniska fragor

Vi ber dig vénligen att i forsta hand konsultera hjdlpmenyn i Prisma for att ta del av instruktioner samt frégor och svare
inklusive utforliga anvandarstdde som beskriver de flesta momenten i Prisma.

Om du inte hittar svaret pa din tekniska fraga i ovanstaende material kan du kontakta var tekniska supportc’. Notera att
det kan droja 1-2 arbetsdagar innan du fér svar, beroende pé aktuell arbetsbelastning.

Infor din ansokan

* Lis mer om hur Vetenskapsradet arbetar for att stodja och utveckla forutsittningarna for kliniska studier pa
kliniskastudier.sex’

* Granskningspanelernas generella aterkoppling pa 2015 ars skissansokningars
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