KA Ly
&

)
DS

L3

Wyo &°

£

-= Karolinska
¥ Institutet JJ& Region Stockholm

oy

Vagledning for val av sdkande forskningshuvudman vid
etikansOkan rorande forskning dar Karolinska Institutet och
vardgivare i Region Stockholm samarbetar

Andringar i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

Den 1 januari 2020 tydliggjordes att samtliga involverade forskningshuvudmén ska anges i
etikansokan. Forskningshuvudménnen éverenskommer gemensamt om vem av dem som ansdker om
etikprovning for allas rakning. Sokande forskningshuvudman ska informera de 6vriga
forskningshuvudménnen om Etikprovningsmyndighetens beslut. En beskrivning av respektive
forskningshuvudmans roll och uppdrag i det sokta projektet ska inga.

Detta dokument syftar till att vigleda i valet av sobkande och medverkande huvudman.

Val av sokande och 6vrig forskningshuvudman

Forskningshuvudman ér, enligt etikprovningslagen, den statliga myndighet eller den fysiska eller
juridiska person i vars verksamhet forskningen utfors, till exempel laroséte, kommun, region,
myndighet eller privat foretag. Ett forskningsprojekt kan genomforas hos en eller flera
forskningshuvudman.

Exempel med tvd forskningshuvudmdn: Forskning som utfors med provtagning pd patienter inom
hdlso- och sjukvdrden analyseras och bearbetas inom ldrosdtets verksamhet.

Skillnaden mellan s6kande och medverkande forskningshuvudman kan bést forklaras som att den
sokande forskningshuvudmannen har en koordinerande roll gentemot Etikprovningsmyndigheten
(EPM) och ansvar for att ansokan lamnas in korrekt och i sin helhet samt att informera de 6vriga
forskningshuvudménnen om EPMs beslut. Varje forskningshuvudman, sdkande savil som
medverkande, dr ansvarig for den del av forskningen som utfors i den egna verksamheten.

Vigledning vid samarbetsprojekt mellan Karolinska Institutet (KI) och Region Stockholm

e KI bor vanligtvis vara sokande forskningshuvudman eftersom de flesta projekt koordineras
och drivs fran KlI:s verksamhet. Exempelvis analys av biologiska prover fran en vardgivare.

e Region Stockholm bor i forsta hand vara s6kande forskningshuvudman for interventions-
och/eller provtagningsstudier i sjukvarden dar det finns mer 4n en obetydlig medicinsk risk for
i studien inkluderade forskningspersoner. Skélet &r att ansvarig chef i sjukvarden ddrmed som
foretrdadare for sokande huvudman aktivt signerar ansokan till EPM. Det finns dock inget
formellt hinder att KI ar sokande huvudman om de medverkande huvudménnen ér Gverens om
det.
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Niér en doktorand (vid KI) ar involverad i ett forskningsprojekt som en del av sin
forskarutbildning sa maste alltid KI vara med som huvudman, men inte nddviandigtvis som
sokande.

Forskningshuvudmannaskap avgors av i vilken verksamhet som forskningen utfors. En
individs personliga anstéllningsforhallanden (t ex férenad anstéllning) &r inte avgorande for
forskningshuvudmannaskap. For personer med en forenad anstillning som lektor eller
professor vid KI, samt lékare eller annan véardprofession vid Region Stockholm, ska
huvudman anges utifrén var projektet kommer att bedrivas (KI, Region Stockholm eller bada,
beroende pa studiens upplagg).

Vid flera forskningshuvudmén anges rollfordelningen mellan KI och Region Stockholm i
ansokan.

Vérdgivare som med forskningssyfte endast lamnar ut personuppgifter till ett 1arosite anges
inte som forskningshuvudman.

Clinical Trials Information System (CTIS) och rollen som sponsor och
forskningshuvudman

Sedan European Medical Agency inforde Clinical Trials Information System (CTIS), hanteras alla
ansokningar for lakemedelsprovningar via detta system. Etikprovningen &r inkorporerad i den
processen, det vill sidga ingen etikansdkan skickas in direkt till EPM utan allt gar via ansdkan i CTIS
som skickas in via Likemedelsverket i Sverige. Eftersom begreppet ”forskningshuvudman” saknas i
den europeiska forordningen anges inte forskningshuvudman i ansdkan till CTIS. Dock &r det alltjamt
viktigt att i CTIS-ans6kan beskriva roller och ansvar i studieprotokollet.

Hur paverkar val av sokande forskningshuvudman andra omstandigheter?

Personuppgiftsansvar

Vem som anges som sokande respektive 6vrig medverkande forskningshuvudman i etikansdkan ar inte
avgorande for fordelningen av personuppgiftsansvar

Immateriella rdttigheter (Intellectual Property Rights — IPR)

Aganderitten till proj ektets material och/eller resultat (IPR) paverkas inte av vem som ar s6kande
forskningshuvudman. Aganderitten kan regleras i separata avtal.

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.

Patientforsdkringen

Patientforsdkringen &r inte relaterad till vem som &r sokande forskningshuvudman i en etikansdkan.
Det ar viktigt att beakta att for att patientforsdkringen (LOF) ska gélla, méste den hélso- och sjukvérd
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som ingér 1 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 KI-personal, behover forsikringsfragan utredas tillsammans
med berord vardgivare. Las mer pa Kls webb géllande olika forsakringar.

Flera medverkande vardgivare

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

Biobank

Efter att den nya biobankslagen] trddde i kraft 1 juli 2023 sa behdver inte langre ansvarig biobank
anges 1 etikansokan. Notera ocksa att prover tagna inom hélso- och sjukvarden inte per automatik
langre tillhor sjukvardshuvudmannens biobank, utan dven direkt kan tillhora en biobank vid ett
universitet, foretag eller annan region.

Dokumentinformation

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