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Karolinska
- Institutet

Fértydliganden och kompletteringar kring
etikstillstand

Da tidigare information om krav for att Kl ska anges som
forskningshuvudman vid doktorandprojekt vackt manga fragor och kanske
aven oro vill vi har fortydliga och komplettera.

Den forskning som berérs ar sddan kraver etiktillstand enligt lagen
(2003:460)' om etikprévning av forskning som avser manniskor. Den 1
januari 2020 gjordes vissa fortydligande i lagen vad géller forskning med
flera involverade forskningshuvudman. Med forskningshuvudman avses en
statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet
forskningen utférs. Samtliga involverade forskningshuvudman ska anges i
etikansékan och respektive forskningshuvudmans roll, uppdrag och
ansvar i projektet ska utforligt beskrivas i etikansdkan.

Nar Kl utfoér forskning och behandlar humanprover och/eller kansliga
personuppgifter som kraver etiktillstand i Sverige sa ska Kl antingen ha
skickat in etikansdkan och erhallit ett godkdnnande sdsom stkande
forskningshuvudman eller anges som medverkande i den etikansdkan
som skickas in av en annan forskningshuvudman och som erhéller

godkannandet.

Det finns inga skal att géra nagot med etiktillstand fér avslutade projekt
dar Kl inte néamns som sékande eller medverkande forskningshuvudman,
men for de fall dér forskningen ar pagaende och dar Kl inte, varken i den
initiala ansdkan eller i en tillaggsansdkan, anges som sdkande eller
medverkande forskningshuvudman, kan det behdvas kompletteringar av
det befintliga etiktillstdndet.

! https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/lag-2003460-om-etikprovning-av-forskning-som_sfs-2003-460/



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2003460-om-etikprovning-av-forskning-som_sfs-2003-460/
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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For pagaende studier sa behéver man vanligen kolla pé den specifika
studien och etiken for att avgéra om det behdvs ndgon komplettering
eller inte. Vid en komplettering ska Kl anges som medverkande
forskningshuvudman, och Kis roll och ansvar ska tydligt beskrivas. Detta
inkluderar ocksa personuppgiftsansvar och i vissa fall biobanksansvar.

Det &r ocksa viktigt att sakerstalla att K| anges som sdkande eller
medverkande forskningshuvudman i framtida projekt dar etiktillstand

kravs.

Kontakta Compliance and Data Office pd compliance@ki.se eller Kl:s

jurister pa dataskyddsombud@ki.se fér eventuell hjalp eller fragor.

| samband med tidigare informationsutskick uppstod fragor och vi fick
hora olika konstateranden. Nedan férsoker vi svara pa séa manga av
frdgorna som mojligt och samtidigt reda ut ndgra missférstand som kom
fram i samband med olika pastédenden. Utéver denna kompletterande
information har ett arbete pabdrjats for att se 6ver, och vid behov
revidera, informationen pa hemsidan och tillhérande véagledningar — dock
kan det sistndmnda ta lite tid, sa vi ber om 6verseende med detta. Om
nagot &r oklart eller om svaret inte gar att hitta, vanligen kontakta oss pa
compliance@ki.se.

Vem bedémer artiklarna och etiken infér disputation?
Det gors som tidigare av disputationskommittén pa Ki.

Det kostar mer med flera forskningshuvudman
Sé& ar inte nddvandigtvis fallet. Om forskningspersonerna/studiedeltagarna

bara har direktkontakt med en av forskningshuvudmannen utgér samma
kostnad som om det bara fanns en forskningshuvudman. Detta regleras

via ansékningsformuléret i Ethix.

Jag har en extern anstallning (eller dubbel anstéllning pa sjukhuset/ett
féretag och pa Kl) — jag behéver inte lagga till Kl i etiken
Nej, anstéllningen har inget med etiken, eller ens med forskningen, att

gora. Det ar vad som de facto sker inom ramen fér de olika
organisationernas (t.ex. sjukhusets respektive universitetets) verksamhet
som ar avgoérande. Om man ar anstalld pa sjukhuset men data t.ex.
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analyseras pa Kl sa bedrivs forskning pa Kl och KI maste std med som
forskningshuvudman i ansékan till EPM. Fér att exemplifiera detta
ytterligare sa hander det ibland att externa konsulter anlitas for att utféra
en del av ett forskningsprojekt. Konsulterna utfér da arbetet/forskningen
inom verksamheten fér den organisation som anlitat konsulten (t.ex. KI)
och inte for det féretag dar konsulten ar anstalld. Vid anlitande av konsult
maste avtal uppréattas mellan sdkande organisation och konsult.

Jag har en extern anstallning (eller dubbel anstallning pa sjukhuset/ett
foretag och KI) — da far jag flytta data som jag vill (mellan
organisationerna)

Nej, anstallningen ar inte avgérande. Halso- och sjukvardsdata (uppgifter

rérande patienter) far inte flyttas hur som helst mellan olika
organisationer och sadana uppgifter far inte ens anvandas for forskning
pa det sjukhus dar uppgifterna samlats in (vilket ju skett fér &ndamalet
halso- och sjukvard) utan att en begéran om tillgang till uppgifterna fér
andamalet forskning goérs (riktat till den som har ansvaret fér uppgifterna,
ytterst verksamhetschef/motsvarande). Oavsett om en begaran om
tillgéng till data sker internt inom en sjukvardshuvudman eller om begéran
gors av en extern part (t.ex. ett universitet som Kl) sa ska ett eventuellt
utldamnande foregas av en sekretessproévning. Ska kénsliga
personuppgifter utlamnas for forskningsandamal sa kravs ocksa godkant
etiktillstand.

Forutom beslut pa utldmnande kan det i vissa fall krévas olika avtal
beroende pa upplagget av studien.

Doktoranden/handledaren ar anstalld pa sjukhuset
Var en person ar anstalld ar inte avgérande, utan det &r inom vilken

organisation/vilka organisationers verksamhet som forskningen utférs
som avgor vem/vilka organisationer som behéver finnas angiven som
forskningshuvudman i en etikansdkan. T.ex. om personen planerar
insamlingen av data, bearbetar data, anvénder en Kl-dator eller ett Kl-
program for att analysera data, ar doktorand pa Kl och/eller kommer
publicera? i Kl:s namn s& medverkar Kl i forskningen. Ett annat exempel &r

2 Om man inte pa nagot satt hanterar data eller utfér andra uppgifter som enligt lag
kraver etikgodkédnnande, utan istéllet t.ex. bidrar med kunskap om en analysmetod och
darfor ingér bland artikelforfattarna sa behodver Kl inte std med i etiktillstandet.
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om man anlitar en extern konsult inom ett projekt, da sker forskningen
som konsulten utfér inte hos konsultbyran utan hos den organisation som
anlitar konsulten.

Forskning utanfér Sverige
Om ett forskningsprojekt uteslutande utférs utanfér Sveriges granser sa

behovs i regel inget svenskt etiktillstand, daremot behdvs i de flesta fallen
etikgodkannande i det land/de lander dar forskningen utfoérs. Notera dock
att om data (kansliga personuppgifter) och/eller prover — som kraver
etikgodkannande i Sverige — fors over till Sverige, till exempel da en
forskare pa Kl far tillgang till data for att granska analyser eller handleda
en doktorand, sa behévs ocksa ett svenskt etikgodkdnnande som tacker
de analyser som utférs i Sverige. Detta galler &ven om data och/eller
prover ar pseudonymiserade (kodade) och forskarna i Sverige inte har
tillgéng till kodnyckeln. Ett vanligt exempel ar nér pseudonymiserade
(kodade) data fran en databas i t.ex. Storbritannien anvands for forskning i
Sverige, da kravs svenskt etikgodkéannande. Likasa nar kodade humana
prover som samlats in i utlandet analyseras i Sverige,. Helt anonymiserade
data och/eller prover faller inte under etikprovningslagen, notera dock att
lagstiftningen kan varierar mellan lander nar det galler vad som ska ses
som anonymiserat (t.ex. sd ar amerikanska anonymiserade data ofta

pseudonymiserade enligt EU:s regler).

Prover som skickas utomlands — behévs bade MTA och dataavtal?
En relaterad fraga till etiktillstand &r vilka avtal som kan behovas i olika

samarbeten. Om humanprover ska skickas utomlands sa behover vanligen
bade ett Material Transfer Agreement (MTA) och ett dataavtal upprattas.
Typen av dataavtal kan variera fran fall till fall, men om man anvander ett
labb utomlands sa ska vanligtvis ett personuppgiftsbitradesavtal
(PuB)/data processing agreement (DPA) upprattas mellan parterna
medan om det ar ett forskningssamarbete dar bada parter gemensamt
fattar beslut kring data sa kan istallet ett joint controller agreement (JCA)
vara aktuellt.

Varfér ans6ka om att fa data utlamnade fran en sjukvardshuvudman?
Om kansliga personuppgifter fran halso- och sjukvarden ska anvandas for
forskning pa Kl s& bér man begéra (ansdka om) att fa dessa data
utldmnade fran sjukvardshuvudmannen till K. For att data ska kunna



Sida: 5 (5)

utldmnas kravs att Kl finns angiven som forskningshuvudman i
etikansokan (och givetvis att EPM har godkant forskningen). Om data
utldamnas till Kl sa ar det sedan Kl som &r ansvarig for all vidare hantering
av data, vilket avsevart underlattar allt fran efterlevnad kring tillgang till
data efter avslutade projekt samt framtida forskningssamarbeten.

Kliniska prévningar i nya system — automatisk etikansékan
Numera skickas ansékningar for kliniska lakemedelsprévningar in via CTIS

(Clinical Trials Information System) och ingen separat etikansékan gérs,
istallet skickar Lékemedelsverket vidare delar av ansdkan till
Etikprévningsmyndigheten fér granskning och godkédnnande. | CTIS anges
sponsor, snarare an forskningshuvudman, vilket innebér att det inte finns
nagon mojlighet att lista olika medverkande forskningshuvudman pa
samma satt som nar etikansdkan skickas in till EPM via Ethix. | dessa fall ér
det extra viktigt att tydligt beskriva Kl:s roll och ansvar inom studien sa att
man utifran texten forstar att KI ar medverkande forskningshuvudman.

Det ar ett annat universitet som skickat in etikansékan
P& samma satt som nar det &r en region, sjukvardshuvudman eller ett

foretag som skickar in etikansokan, sa maste Kl finnas med som
medverkande forskningshuvudman i forskningssamarbeten med andra

laroséten nar etikansdkan skickas in av en samarbetspartner.
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