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Syfte och omfattning

Region Uppsala och Uppsala universitet har kommit dverens om gemensamma
utgangspunkter som ska vara vagledande vid val av forskningshuvudman i
etikansokan till Etikprévningsmyndigheten. De gemensamma utgangspunkterna ger
stdd i bedémningen av vilken organisation som bor vara ansvarig
forskningshuvudman i forskningsprojekt dar bada organisationerna deltar som
medverkande forskningshuvudman.

Respektive organisation har faststallt vagledningen i varsitt styrdokument och ska
informera varandra nar de anser att dokumentet ska uppdateras.

Bakgrund

Etikprévningsmyndigheten ar den myndighet som ansvarar for godkdnnande av
etikansokningar grundat pa lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor (Etikprovningslagen). Alla involverade forskningshuvudman méaste
anges vid en etikansdkan.
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Forskningshuvudman

En forskningshuvudman &r, enligt Etikprovningslagen, en fysisk eller juridisk person i
vars verksamhet forskning utfors, till exempel ett laroséate, kommun, region,
myndighet eller ett privat foretag.

Etikprovningslagen definierar forskning som vetenskapligt experimentellt eller
teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller
studierna gors for att hamta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund. Detta innebar att ett laboratorium eller annan forskningsinfrastruktur som
analyserar prover mot ersattning, en vardgivare som endast lamnar ut patientdata
eller en provtagningscentral som enbart tar ett blodprov, inte alltid kan anses utféra
forskning och ar darmed inte en forskningshuvudman. Den som inte utfor forskning
utan endast bidrar till ett forskningsprojekt anses darmed inte utgtra en
forskningshuvudman. Aktérer som dessa kan anda behéva framga av etikansokan i
andra delar sa som projektbeskrivningen.

Forskningshuvudmannen ansvarar for att forskning som omfattas av
Etikprovningslagen inte utfors utan etikgodkannande. Forskningshuvudmannen ska
ha rutiner som sakerstéaller att etikgodkannande finns for pagaende forskning och att
forskning inte sker i strid med eller utanfor villkor som har meddelats i samband med
ett etikgodkannande. Darmed har forskningshuvudmannen ett organisatoriskt ansvar
att ha goda rutiner fér information, uppfoljning och kontroll géllande fragor om
etikprévning. Forskningshuvudmannen ska ocksa se till att de som arbetar med
forskning far nodvandig utbildning om Etikprovningslagen.

Ett forskningsprojekt kan ha en eller flera forskningshuvudman.

Vid endast en forskningshuvudman

Nar ett forskningsprojekt endast utférs inom en ensam aktérs verksamhet anges
denna forskningshuvudman per automatik som ansvarig forskningshuvudman i
etikansokan.

Vid fler an en forskningshuvudman

Nar ett forskningsprojekt utférs inom olika aktérers verksamheter finns fler an en
ensam forskningshuvudman. Sa kan till exempel vara fallet om uppgifter och prover
hamtas in for forskningsprojektets rakning inom ramen fér en vardgivarens
verksamhet (Region Uppsala), men analyser och fortsatt bearbetning ar ténkt att ske
inom ramen for ett larosates verksamhet (Uppsala universitet). Om tva eller flera
medverkande forskningshuvudman ingar i forskningsprojektet behéver huvudmannen
komma 6verens om vem som ska vara ansvarig forskningshuvudman i etikansdkan,
det vill saga vem som skickar in etikansdkan och foretrader évriga medverkande
huvudman.

Varje forskningshuvudman ansvarar for den del av forskningen som utfors i den egna
verksamheten. Alla medverkande forskningshuvudmén ska anges i etikansékan och
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deras roller och ansvar ska beskrivas. Det kan till exempel gélla rekrytering av
forskningspersoner, datahantering, analys av prover och/eller bearbetning av
forskningsdata. Aven om en annan huvudman &r ansvarig forskningshuvudman i
etikansokan ska Region Uppsala eller Uppsala universitet i forekommande fall sta
med som medverkande huvudman tillsammans med en utpekad ansvarig forskare.
Etikprévningen omfattar hela projektet och samtliga medverkande
forskningshuvudman.

Ansvarig forskningshuvudman ska alltid informera 6vriga forskningshuvudméan om
information och villkor fran Etikprovningsmyndigheten. Nar tva eller flera parter
samarbetar maste ett samarbetsavtal upprattas som bland annat beskriver parternas
roller, skyldigheter, hantering och agande av data och eventuell erséttning.

Nar Region Uppsala och Uppsala universitet samarbetar kan det vara otydligt vem
som ska utses till ansvarig forskningshuvudman med uppdraget att skicka in
etikansokan. Da kan det vara lampligt att utga fran tabellen nedan som utgar fran
patientsdkerhetsperspektivet.

Projekttyp Ansvarig Medverkande*

forskningshuvudman i
etikansdkan

forskningshuvudman i
etikansdkan

Medicinteknisk studie
med obetydlig** risk

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet

Medicinteknisk studie
med mer an obetydlig
risk

Vardgivare (Region
Uppsala)

Uppsala universitet

Provtagnings studie
med obetydlig risk

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet

Provtagnings studie
med mer an obetydlig
risk

Vardgivare (Region
Uppsala)

Uppsala universitet

Annan interventionell
studie med obetydlig
risk

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet
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Annan interventionell
studie med mer an
obetydlig risk

Vardgivare (Region
Uppsala)

Uppsala universitet

Kvalitativa studier

Vardgivare (Region
Uppsala)

Uppsala universitet

Registerstudier

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet

Observationsstudier

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet

Vardgivare (Region
Uppsala) eller Uppsala
universitet

"Kan inga fler medverkande huvudman an vardgivare och larosate.

“Obetydlig risk avses har till exempel friska frivilliga, urinprov, blodprovstagning fran
perifer ven eller kapillart.

Andring av etikansodkan

Om en andring av ett ursprungligt projekt paverkar forskningspersonernas sakerhet
eller om andringen i 6vrigt kan paverka risk-/nyttabedémningen som gjorts vid den
tidigare provningen av anstkan ska en andringsanstkan skickas in till
Etikprévningsmyndigheten.

Andra vasentliga andringar kan exempelvis vara:

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

e Byte eller borttagande av forskningshuvudman.
e Ny huvudansvarig forskare (Principal Investigator (PI)).
e Att fler forskningspersoner (samma inklusionskriterier) ska inkluderas.

e Att nya metoder eller nya analyser ska goras pa redan insamlat material
(under samma huvudsakliga fragestallning).

e Tillagg av variabler.

Etikprovning och dataskydd

Dataskyddsforordningen (GDPR) reglerar behandling av personuppgifter. Inom detta
regelverk forekommer begrepp som exempelvis personuppgiftsansvar. Begreppen
och regelverken kring etik och dataskydd maste hallas isar. Enligt artikel 4 i GDPR ar
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personuppgiftsansvarig en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution
eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestammer d&ndamalen
och medlen for behandlingen av personuppgifter. Inom Region Uppsala ar respektive
namnd/styrelse personuppgiftsansvarig och ansvarar for behandlingen av
personuppgifter som sker i namndens eller styrelsens verksamhet.

Utifran ett dataskyddsperspektiv maste varje forskningsprojekt redan i
planeringsfasen kartlagga hur personuppgifter behandlas. Darefter maste
ansvarsfordelningen klargoras. Det vill saga om det finns en eller flera
personuppgiftsansvariga eller om nagon i projektet agerar personuppgiftshitrade.
Dataskyddsfragorna ska regleras i sarskilda avtal som upprattas, exempelvis
personuppgiftsbitradesavtal eller avtal om gemensamt personuppgiftsansvar.
Respektive organisation har stodfunktioner som kan bista i kartlaggning,
beddmningar och upprattande av nédvandiga avtal.

Ett grundlaggande dataskyddsarbete ar ocksa en forutsattning for att utforma
ansokan till Etikprovningsmyndigheten korrekt. Detta da varje ansodkan till
Etikprovningsmyndigheten maste beskriva vilka personuppgifter forskningsprojektet
ror och forklara hur de har eller kommer att behandlas. Undvik begrepp som inte ar
entydigt definierade i ansokan. Ord som avidentifierat, re-identifierat, kodat, avkodat
med flera, kan betyda olika saker i olika sammanhang. Trots att ansokan till
Etikprovningsmyndigheten kraver dessa typer av redogorelser &r det fortfarande alltid
respektive organisations eget ansvar att veta nar personuppgifter behandlas i
verksamheten, vilka kategorier av personuppgifter det handlar om, att det finns
rattsligt stod for att behandla uppgifterna och att de registrerades rattigheter tas
tillvara. Féregaende beddmningar och relaterade fragor maste hanteras med
tillampning av géallande ratt pa dataskyddsomradet och bor som tidigare namnts
beaktas redan nar ett forskningsprojekt planeras. Etikprovningsmyndigheten prévar
enbart om den behandling av personuppgifter som beskrivs i ansdkan omfattas av
etikprévningslagen, om den i sa fall &r etisk godtagbar och om den ur detta isolerade
perspektiv kan godkannas. Ett etikgodkannande ska alltsa inte tolkas som ett
godkannande av behandlingar ur andra perspektiv.

Dokumenthistorik

Forfattare:
Gunilla Nygard, enhetschef, Akademiska sjukhuset.
Datum:

2024-05-31 Nytt dokument. Granskat av Uppsala universitet och Anna-Karin
Wikstrom, FoU-direktdr vid Akademiska sjukhuset. Ester Edenmyr,
dataskyddssamordnare vid Akademiska sjukhuset, har granskat kapitlet Etikprévning
och dataskydd.
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Externa styrande dokument

Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (riksdagen.se).
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2003460-om-etikprovning-av-forskning-som_sfs-2003-460/
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