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Vigledning — val av ansvarig forskningshuvudman vid
etikansokan rorande forskning dir Karolinska Institutet och
vardgivare i Region Stockholm samarbetar

1. Andringar i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser miinniskor

Den 1 januari 2020 dndrades lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen). Genom éndringen tydliggjordes att alla involverade forskningshuvudmaén ska
anges 1 etikansdkan. En beskrivning av respektive forskningshuvudmans roll och uppdrag i det sokta
projektet ska inga. Detta dokument syftar till att ge vagledning rérande nér universitetet respektive
vardgivaren ska anges som ansvarig respektive ovrig medverkande forskningshuvudman och
effekterna av detta val.

2. Forskningshuvudman

Forskningshuvudman ér, enligt etikprovningslagen, den fysiska eller juridiska person i vars
verksamhet forskningen utfors, till exempel ldrosite, kommun, region, myndighet eller privat foretag.

Ett forskningsprojekt kan genomforas hos en eller flera forskningshuvudmaén. Nér ett forsknings-
projekt ska genomforas inom enbart en huvudmans verksamhet anges den huvudmannen per
automatik som ansvarig forskningshuvudman i etikansdkan. Om uppgifter och prover hdmtas in for
forskningsprojektets rikning inom ramen for en vérdgivares verksamhet, men analyser och fortsatt
bearbetning ar tinkt att ske inom ramen for ett larosétes verksamhet dr det ett exempel pa ett projekt
med tva potentiella forskningshuvudmén. Om det ingér tva eller flera medverkande forsknings-
huvudmén ar det upp till de berérda huvudménnen att bestimma vem som ska vara ansvarig
forskningshuvudman i etikansdkan, det vill séga vem som skickar in etikansdkan. Det &r viktigt att alla
medverkande forskningshuvudmin anges i etikansdkan, samt att deras roller och ansvar beskrivs.

Respektive forskningshuvudman &r ansvarig for att forskning som omfattas av lagen inte utfors utan
etikgodkdnnande och ska vidta atgérder for att forebygga att detta sker eller att forskning sker i strid
med villkor som har meddelats i samband med ett etikgodkidnnande. Varje forskningshuvudman har ett
organisatoriskt ansvar att vidta atgiarder inom den egna verksamheten. De atgiarder som ska vidtas ar
till exempel att se till att ha goda rutiner for information, uppf6ljning och kontroll gillande fragor om
etikprovning inom organisationen. Forskningshuvudmannen ska ocksa se till att de som arbetar med
forskning far nddvindig utbildning om etikprévningslagen och vad som krivs enligt den lagen.!

2.1 Flera forskningshuvudmdn som medverkar i ett forskningsprojekt

Nir flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forskningsprojekt ska de gemensamt
uppdra at en av dem att ansdka om etikprovning av projektet for allas rakning. Den som far detta
uppdrag ska sedan informera de dvriga om Etikprovningsmyndighetens beslut. Varje forsknings-
huvudman ansvarar fortfarande for den del av forskningen som bedrivs i den egna verksamheten.
Etikprovningen omfattar dock hela projektet och samtliga medverkande huvudmaén.

! Prop. 2018/19:165, s. 56
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Att ansokan gors av en av forskningshuvudménnen forutsétter att denna forskningshuvudman fér ett
uppdrag fran var och en av de 6vriga huvudménnen att ansdka om etikprévning. Den forsknings-
huvudman som fér uppdraget att ansoka blir saledes de andra forskningshuvudmaénnens foretrddare nér
det géller etikansokan (i ansékningsblanketten angiven som “ansvarig forskningshuvudman”).
Eftersom var och en av forskningshuvudménnen ansvarar for den del av projektet som utfors i
forskningshuvudmannens regi, dr det viktigt att alla forskningshuvudmaén far information om vilken
forskning som har godkants och om eventuella villkor for godkdnnande som Etikprovnings-
myndigheten har stillt upp. Det ér viktigt att alla parter anges i etikansokan, trots att endast en
forskningshuvudman skickar in den.

Nir det finns flera medverkande forskningshuvudmén ér det dven viktigt att i ansokan tydligt beskriva
respektive forskningshuvudmans roll och ansvar, till exempel kan det gélla datahantering, analys av
prover och/eller bearbetning av forskningsdata.

Alla som bidrar till forskning behdver dock inte anges som forskningshuvudman. En forsknings-
huvudman é&r den fysiska eller juridiska person i vars verksamhet forskningen utfors. Etikprovnings-
lagen definierar forskning som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga
studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att himta in ny kunskap, och utveck-
lingsarbete pa vetenskaplig grund. Detta innebdr att ett laboratorium eller core-facilitet som analyserar
prover mot erséttning, en vardgivare som endast ldmnar ut patientdata eller en provtagningscentral
som enbart tar ett blodprov, inte alltid kan anses utfora forskning och ddrmed inte 4r en forsknings-
huvudman.

I de fall det ror ett forskningsprojekt dér Karolinska Institutet och en vardgivare i Region Stockholm
samarbetar och det rader otydlighet kring vem som ska ha uppdraget att skicka in ansdkan &r radet att
utga fran tabellen nedan som bland annat utgér fran ett patientsiakerhetsperspektiv. Om det fortfarande
ar oklart eller inte tillimpbart kan det vara lampligt att den forskningshuvudman i vars verksamhet
merparten av forskningen utfors skickar in ansokan. Om tre eller flera forskningshuvudmén ingér kan
man ocksé utgd fran vem som har en samordnarroll och/eller hemvist for huvudansvarig forskare for
projektet.

2.2 Radgivande exempel

Nedanstaende tabell ska inte uppfattas som en regel eller riktlinje utan som végledande exempel pa
vem som lampligen skickar in ansokan vid olika typer av studier diar minst tva forskningshuvudmain
ingér. Studielistan kan komma att utdkas vid behov.

I de fall dir vardgivare inom Region Stockholm anges i etikansokan sa ska det ske enligt nedan for
Karolinska universitetssjukhuset och Stockholms lins sjukvardsomrade, bolagen anges sjdlva som
tidigare:

e Region Stockholm genom Karolinska Universitetssjukhuset

e Region Stockholm genom Stockholms léns sjukvirdsomride
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3. Hur paverkar val av ansvarig forskningshuvudman andra omstéindigheter
3.1 Personuppgiftsansvar

Av dataskyddsforordningen foljer en annan typ av ansvar dn det som foljer av etikprovnings-lagen,
nidmligen ansvar for behandlingen av personuppgifter. Vem som anges som ansvarig respektive ovrig
medverkande forskningshuvudman i etikansdkan dr inte avgorande for fordelningen av person-
uppgiftsansvar. Vid faststdllande av om en organisation ska anses vara personuppgiftsansvarig eller
personuppgiftsbitréde, eller om det finns gemensamt personuppgiftsansvariga, ska en beddmning
goras utifran de faktiska omsténdigheterna. I forskningsprojekt dér flera forskningshuvudmén ér
involverade ar det viktigt att reda ut hur personuppgiftsansvaret fér behandlingen fordelas mellan
parterna innan projektet startar.

3.2 Immateriella rittigheter (Intellectual Property Rights — IPR)

Aganderitten till projektets material och/eller resultat (IPR) paverkas inte av vem som #r ansvarig
forskningshuvudman i ansékan. Aganderitten kan regleras i separata avtal.

3.3 Projektmedel for forskningen eller projektets omfattning

Det finns inget krav att de medel avsedda for att finansiera projektet som ansdkan avser ska vara
forvaltade hos den huvudman som skickar in ansdkan.

3.4 Patientforsdkringen
Patientforsdkringen ar inte relaterad till vem som &r ansvarig forskningshuvudman i en etikansdkan.

Det ir viktigt att beakta att for att patientforsiikringen (LOF) ska gilla, maste den hiilso- och sjukvérd
som ingér i forskningsstudien utforas av hélso- och sjukvardspersonal inom ramen for deras
anstéllning hos en vardgivare.

KI har egna forsdkringar niar KI-personal till exempel star for provtagning inom Kl:s lokaler. Sker
provtagningen i sjukhuslokaler, men av Kl-personal, behover forsékringsfragan utredas tillsammans
med berort sjukhus.

3.5 Flera medverkande vardgivare

Viktigt att notera att det i studier dér flera olika vérdgivare &r medverkande kan behdvas avtal mellan
vérdgivarna om till exempel personal fran Karolinska Universitetssjukhuset behover utfora del av
studien pa Sodersjukhuset.

4. Andring av ansékan/byte av forskningshuvudman

Om en dndring av ett ursprungligt projekt paverkar forskningspersonernas sékerhet eller om dndringen
1 6vrigt kan paverka den risk-/nyttabedomning som gjorts vid den tidigare provningen av ansokan (till
exempel om ny forskning pévisat risker som tidigare inte var kénda eller nya fynd framkommit som
kan péaverka det vetenskapliga véardet av studien) ska en dndringsansdkan skickas in till Etikprévnings-
myndigheten.
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Aven vid andra omfattande 4ndringar, exempelvis nytt studieupplégg eller ny studiehypotes, nya
grupper av forskningspersoner med andra karakteristika dn de ursprungliga ska studeras, ska en helt ny
ansokan goras.’

Andra vésentliga dndringar kan exempelvis vara:

- Tillagg av medverkande forskningshuvudman, till exempel om ytterligare en studiesite/
sjukhus/universitet ska inga i studien.

- Byte eller borttagande av forskningshuvudman

- Ny huvudansvarig forskare (PI)

- Att fler forskningspersoner (med samma karakteristika) ska inkluderas

- Att nya metoder eller nya analyser ska utforas pé redan insamlat material (under samma
huvudsakliga fragestillning)

- Tillagg av variabler

Det ar vanligen battre att lagg till en forskningshuvudman &n att byta ”ansvarig forskningshuvudman”.
Ett exempel dé byte av ansvarig forskningshuvudman behovs &r nir en ansvarig forskningshuvudman
(site) helt utgér i projektet och ska ersdttas av annan site.

Observera att i de fall som en dndringsansékan genomfors i syfte att byta ansvarig forsknings-
huvudman ska dven den befintliga forskningshuvudmannen intyga att denna godkénner dndrings-
ansdkan om byte av forskningshuvudman.

Alla medverkande forskningshuvudmén ska vid behov av en dndringsansokan informeras och hallas
uppdaterade av den for etikansdkan ansvariga forskningshuvudmannen.

5. Personuppgiftsansvar

Etikprovningslagen ska tillimpas pa forskning som bl.a. innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter.

Nér Karolinska Institutet och vardgivare i Region Stockholm samarbetar i ett forskningsprojekt ska
ansdkan om etikprovning innehélla uppgifter om vem som ansvarar for personuppgiftshanteringen,
inklusive hur personuppgiftsansvaret for behandlingen fordelas mellan parterna.

Personuppgiftsansvarig (PUA) dr den som ensam eller tillsammans med andra bestimmer dndamalen
och medlen for en behandling av personuppgifter. Personuppgiftsbitride (PUB) &r den som behandlar
personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rakning. Det dr de faktiska omsténdigheterna i det
enskilda fallet som avgoér vem som &r personuppgiftsansvarig.

Varje PUA maste ha rittslig grund, i enlighet med dataskyddsforordningen, for att inom ramen for
forskningsprojektet fa behandla personuppgifter. For att exempelvis kunna &beropa den réttsliga grund
som géller for behandling av kénsliga personuppgifter vid vetenskapliga forskningsédndamal (art. 9.2
(j) GDPR) krévs att PUA har ett godkénnande fran Etikprovningsmyndigheten. PUA maéste dérfor
anges som ansvarig eller 6vrig medverkande huvudman i den godkénda etikansdkan. Flera forsknings-
huvudmén kan gemensamt vara personuppgiftsansvariga, dé blir alla berdrda forskningshuvudmén
PUA.

5 Vanliga fragor - Etikprévningsmyndigheten (etikprovningsmyndigheten.se), 20 september 2021
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Om en organisation endast ska behandla personuppgifter for en forskningshuvudmans rékning ska ett
personuppgiftsbitradesavtal (PUB-avtal) upprittas. Bitradet behover inte vara identifierad i etik-
ansokan, sa ldnge bitriddet endast behandlar personuppgifter i enlighet med PUB-avtalet.

6. Dokumentinformation

En arbetsgrupp med representanter frin Region Stockholm och Karolinska Institutet, ledd av Annika
Tibell och Anders Gustavsson, har tagit fram dokumentet med input fran forskare, stodfunktioner och
jurister. Dokumentet dr sedan faststillt i Forskningsradet enligt nedan.

Vid fragor, vanligen kontakta forskningsstod.karolinska@regionstockholm.se eller compliance(@ki.se.
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