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1. Inledning

National Institutes of Health (NIH) i USA tillhandahaller forskningsbidrag genom
de federala statliga myndigheterna inom U.S. Public Health Services (PHS). PHS
bestar av olika myndigheter inklusive, men inte begréansat till:

e Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)

e Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

e Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

e Food and Drug Administration (FDA)

e Health Resources and Services Administration (HRSA)

e Indian Health Service (IHS)

e Office of Global Affairs (OGA)

e Substance Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA)

e Office of the Assistant Secretary for Preparedness and Response (OASPR)
e Office of the Assistance Secretary for Health (OASH)

I de fall dér forskare vid Karolinska Institutet (KI) far bidrag fran PHS stélls
langtgdende krav pa forskares objektivitet och oberoende fran kommersiella
bindningar till foretag som skulle kunna paverka forskningens utformning,
genomforande och rapportering. Da KI dr bidragsmottagaren av PHS har larosétet
faststillt anvisningar och processer 1 enlighet med amerikanska federala regler
som kriver att KI:s forskare (inklusive forskarnas make/maka/sambo och/eller
underariga barn) ska redogdra for ersdttningar och betalda formaner fran
finansiella investeringar och dgande i foretag. KI har tagit fram dessa anvisningar
for att identifiera, hantera och rapportera ekonomiska intressekonflikter som
overensstimmer med amerikanska federala bestdmmelser angivna i1
“Responsibility of Applicants for Promoting Objectivity in Research for which
PHS Funding is Sought (Title 42 CFR 50, Subpart F).

Detta gors specifikt for bidrag finansierade av PHS och sker parallellt med andra
rapporteringskrav for intressekonflikter pa KI.

2. Syfte

Syftet med detta dokument &r att sékerstélla objektiviteten i forskningen si att
utformning, genomforande och rapportering av finansierad forskning, bidrag eller
samarbetsavtal ska vara fri fran pédverkan av forskarens ekonomiska
intressekonflikter (inklusive forskarens make/maka och/eller underériga barn).

Dessa anvisningar overensstimmer med amerikanska federala bestimmelser som
anges 1 “Title 42 CFR 50, Subpart F”:

a) Implementera krav frén de federala forordningarna som styr universitetets
och varje enskild forskares ansvar for att frimja objektiviteten i forskning
finansierad av PHS.

b) Publicera och sprida standarder som frimjar rimliga forvéantningar att
utformningen, genomforandet och rapporteringen av forskning i PHS-
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finansierade bidrag, sub-bidrag eller samarbetsavtal ska vara fri fran
paverkan av forskarens ekonomiska intressekonflikter.

3. Tillampningsomrade

Anvisningarna géller alla forskare och all forskning vid KI, som finansieras av
PHS.

Dessa anvisningar ska tolkas utifrdn de amerikanska federala reglerna som aterges
hér och alla krav i foreskrifter som anges i PHS direktiv.

4. Definitioner

Redogora betydande ekonomiska intressen: En forskares redogorelse av
betydande ekonomiska intressen till KI.

Ekonomisk intressekonflikt (Financial conflict of interest, FCOI): Ett
betydande ekonomiskt intresse som direkt och signifikant kan pédverka
utformandet, genomférandet och rapporteringen av forskning finansierad av PHS.

FCOI rapport: Kl:s rapport av en ekonomisk intressekonflikt till en
organisationsenhet inom PHS som ger bidrag till forskningen.

Ekonomiskt intresse: Inkluderar ndgot av monetirt vérde, oavsett om vérdet kan
faststillas eller inte.

Institutionellt ansvar: En forskares professionella ansvar pa uppdrag av KI, och
som definieras 1 detta dokument, som kan inkludera verksamheter sdsom
forskning, forskningsradgivning, undervisning, yrkesutovning, medlemskap i
institutionella kommittéer och/eller expertgrupper sdsom institutionella styrelser
eller styrelser for data- och sékerhetsdvervakning.

Forskare: Projektledare (project director, PD) eller huvudansvarig forskare
(principal investigator, PI) och alla andra personer, oavsett titel eller befattning,
som &dr ansvarig for utformning, genomforande och rapportering av PHS-
finansierad forskning, eller foreslagen for sadan finansiering (kan dven omfatta
medarbetare eller konsulter).

Nyckelperson: Forskaren eller ndgon annan person som identifierats som senior-
eller nyckelperson av KI i1 bidragsansdkan, ldgesrapport, eller annan rapport som
inldmnats till PHS av universitetet under Title 42 CFR 50, Subpart F (Promoting
Objectivity in Research) i the Code of Federal Regulations.

PD/PI: En projektledare eller huvudansvarig forskare for ett PHS-finansierat
forskningsprojekt; PD/PI ingar i1 definitionen av senior-/nyckelperson och
forskare enligt denna del.

Subrecipient (samarbetspartner): En organisation eller forskare som deltar 1
forskning  tillsammans med det bidragstagande universitetet (t.ex.
underleverantdrer eller konsortiemedlemmar).
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Forvaltning/hantering: En handlingsplan for att adressera en FCOI, som kan
inkludera strategier for att reducera eller eliminera den ekonomiska
intressekonflikten, for att sdkerstdlla att utformningen, genomforandet och
rapporteringen av forskningen &r fri fran jav.

PHS: Forkortning for den amerikanska folkhdlsomyndigheten fran U.S.
Department of Health and Human Services, dédr ingér bland annat National
Institutes of Health (NIH).

PHS Awarding Component: PHS:s organisationsenhet som finansierar den
forskning som omfattas av denna del.

Grants Office (GO): KlI:s administrativa enhet som ansvarar for att dvervaka
efterlevnaden av forvaltningsplaner for FCOL:s.

Forskning: Vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att
himta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pad vetenskaplig grund. Termen
omfattar grundldggande och tillimpad forskning (t.ex. en publicerad artikel, bok
eller bokkapitel) och produktutveckling (t.ex. ett diagnostiskt test eller
ladkemedel). 1 dessa anvisningar inkluderas all typ av verksamhet for vilken
forskningsfinansiering ar tillganglig frdn PHS genom bidrag eller samarbetsavtal,
inklusive forskningsbidrag, karridrutvecklingspris, centrumbidrag, individuellt
stipendiepris, infrastrukturpris, institutionellt utbildningsbidrag, programprojekt,
eller forskningsresurspris.

Betvdande ekonomiskt intresse (SFI): Ett ekonomiskt intresse bestdende av en
eller fler av foljande intressen hos forskaren (inklusive forskarens make/maka,
sambo och underariga barn) som rimligen verkar vara relaterade till forskarens
institutionella ansvar:

a) borsnoterade foretag: ett betydande ekonomiskt intresse existerar om
virdet av eventuell ersdttning fran foretaget under de tolv ménader som
foregar offentliggdrandet och vérdet pa en dgarandel 1 foretaget fran och
med dagen for offentliggorandet, nédr det aggregeras, overstiger $5,000. I
denna definition avses ersdttning inkludera 16n och all betalning for
tjdnster som annars inte identifieras som 16n (t.ex. konsultavgifter,
honoraria, betalt forfattarskap); dgarandel inkluderar aktier, optioner eller
andra dgarintressen, som bestdms med hanvisning till offentliga priser
eller andra rimliga matt pa verkligt marknadsvérde.

b) icke-borsnoterade foretag: ett betydande ekonomiskt intresse existerar om
viardet pd nagon erséttning som erhallits fran foretaget under de tolv
manader som foregér offentliggdrandet, ndr det aggregeras, Overstiger
$5,000, eller nar forskaren (eller forskarens make/maka/sambo eller
underariga barn) innehar egen dgarandel (t.ex. aktier, optioner, eller andra
dgarintressen).

c) Immateriella réttigheter och intressen (t.ex. patent, upphovsritt) vid
mottagandet av inkomster relaterade till sddana réttigheter och intressen.



4 (9)

d) Aterbetald eller sponsrad resa (dvs. det som betalas for forskarens rikning
och inte aterbetalas till forskaren sa att det exakta monetira viardet kanske
inte dr lattillgéngligt), relaterad till deras institutionella ansvar.

Undantag frian betydande ekonomiska intressen: SFI:s inkluderar inte f6ljande

typer av ekonomiska intressen:

a) Lon, royalties, eller annan erséttning som universitetet betalar forskaren
om forskaren for ndrvarande &r anstdlld eller pd annat sitt utses av
universitetet.

b) Immateriella réttigheter som tilldelats universitetet och avtal om delning
av royalties relaterade till sadana réttigheter.

c) Inkomst frin seminarier, lektioner, eller undervisningsuppdrag som
sponsras av en federal, statlig eller lokal myndighet, ett ldroséte for hogre
utbildning enligt definitionen i 20 U.S.C. 1001(a), ett akademiskt sjukhus,
ett medicinskt centrum, eller ett forskningsinstitut som dr anknutet med ett
laroverk av hogre utbildning.

d) Inkomst fran investeringskanaler, sisom fonder och pensionskonton, sa
lange som forskaren inte direkt kontrollerar investeringsbesluten som gors
1 dessa kanaler.

e) Inkomst fran tjanst i raddgivningskommittéer eller granskningspaneler for
en federal, statlig, eller lokal myndighet, ett liroverk for hogre utbildning
enligt definitionen i 20 U.S.C. 1001(a), ett akademiskt sjukhus, ett
medicinskt centrum, eller ett forskningsinstitut som é&r anknutet till
larosétet.

f) Resor som é&r dterbetalda eller sponsrade av federal, statlig, eller lokal
myndighet, ett 1droverk for hogre utbildning enligt definitionen i 20 U.S.C.
1001(a), ett akademiskt sjukhus, ett medicinskt centrum, eller ett
forskningsinstitut som ar anknutet till larosétet.

5. Kl:s respektive forskarens ansvar

Dessa anvisningar utgar fridn PHS krav (Title 42 CFR 50, Subpart F) for forskning
de finansierar.

5.1. Forskarens ansvar
Forskaren dr ansvarig for att:

Tillkdnnage alla betydande ekonomiska intressen.

Tillhandahalla uppdateringar av tillkinnagiven information efter behov.

Om 1 egenskap av PI/PD, tillhandahalla en lista Gver personer som uppfyller
definitionen av “forskare” inom den obligatoriska tidslinjen for
tillkdnnagivande.

Genomf6ra nddvandig utbildning.

Fylla i den érliga FCOI-blanketten, &ven om man inte har nigra ekonomiska
intressen att rapportera.

Sdkerstdlla att en uppdaterad FCOI-blankett finns hos GO innan nya
forskningsansokningar finansierade av PHS skickas in.



5.2. Institutionellt ansvar
KI ansvarar for att:

Uppritthalla uppdaterade, skriftliga, verkstillda anvisningar om FCOI som
overensstimmer med bestimmelserna i '42 CFR 50, Subpart F ', och géra dem
oppet tillgdangliga via KI:s webbplats.

Att informera varje forskare om Kl:s anvisningar for FCOI, forskarens ansvar
ndr det géller utlimnande av SFI och att varje forskare ska genomga
obligatorisk utbildning innan de deltar 1 forskning relaterad till PHS-
finansierade bidrag. Utbildningen ska genomforas minst vart fjarde ar.

Om KI utfor PHS-finansierad forskning genom en subrecipient” (t.ex.
underleverantodrer eller konsortiemedlemmar) ska universitetet vidta rimliga
atgdrder for att sikerstilla att varje “subrecipient” forskare foljer de federala
regler som anges 1 42 CFR 50, Subpart F '.

Utse handldggare for att samla in och granska anméilan av SFI fran varje
forskare som planerar att delta i eller deltar i PHS-finansierad forskning.
Informera varje forskare som planerar att delta i PHS-finansierad forskning
att de ska:

o Anmadla betydande ekonomiska intressen till GO senast vid tidpunkten
for ansokan om PHS-finansierad forskning.

o Skicka in uppdaterad information om SFI minst en gang om éret, i
enlighet med den specifika tidsperiod som foreskrivs av KI, under
tilldelningsperioden.

o Skicka uppdaterad information om SFl:er inom trettio dagar efter
upptickt eller forvarv (t.ex. genom kop, dktenskap eller arv) av ett nytt
betydande ekonomiskt intresse.

Tillhandahalla riktlinjer for att avgdra om en forskares SFI dr relaterad till
PHS-finansierad forskning och, om sa ér fallet, bedoma om SFI &r en
ekonomisk intressekonflikt (FCOI).

Genomf0ra atgirder som beddms nddvéndiga for att hantera FCOI, inklusive
eventuella ekonomiska konflikter hos en ”subrecipient”, genom att ta fram
och genomf6ra en handlingsplan.

Tillhandahalla initiala och pagaende FCOI-rapporter till PHS efter behov.
Dokumentera och bevara alla forskares anmélningar om ekonomiska intressen
och KlI:s granskning av och svar pd sddana anmilningar (oavsett om en
anmaélan resulterade i1 beslut om en FCOI eller inte) och alla atgirder enligt
dessa anvisningar eller vid retrospektiv granskning, om tillaimpligt, i minst tre
ar frén det datum da den slutliga utgiftsrapporten 6verldmnas till PHS eller
dér det dr lampligt.

Inrdtta administrativa atgérder for att sdkerstdlla forskarnas efterlevnad av
dessa anvisningar.

Intyga, ndr lampligt, att KI:s anvisningar och procedurer dr uppdaterade och
(1) genom en administrativ process identifierar och hanterar FCOI i alla PHS-
finansierade projekt; (i1) stodjer efterlevnad av upplysningar om SFI:er; (iii)
hanterar initiala och pagdende FCOIl-rapporter; (iv) tillhandahaller
information omedelbart pa begiran till HHS nér det géller upplysningar om
ekonomiska intressen, Kl:s granskning av och svar pa sddana upplysningar
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vid faststéllandet av FCOI; och (v) helt uppfylla kraven i '42 CFR 50, Subpart
F"

6. Hanteringsordning

Vid KI finns en FCOI-kommitté for identifiering, undersdkning, hantering och
rapportering av FCOI i PHS-finansierad forskning. FCOI-kommittén bestér av
universitetsdirektoren,  chefsjuristen,  vicerektor  for  forskning  och
avdelningschefen for GO. Prefekten som berdrs av respektive fall kommer ocksé
att adjungeras till kommittén.

6.1. Anmalan av betydande ekonomiska intressen

Forskare som bedriver forskning vid KI méste anméla alla betydande ekonomiska
intressen (s.k. SFI), som &r relevanta for forskarens institutionella
forskningsansvar, till GO innan de deltar i PHS-finansierade projekt. Anmaélan
ska ha kommit in senast da ett forskningsanslag soks. Forskaren maste ocksa
anmaéla alla SFI:er inom 30 dagar efter det att han eller hon blir medveten om en
ny SFI eller efter att en ekonomisk intressekonflikt har upphort for pagaende PHS-
finansierad forskning. Anmélan av SFI maéste rapporteras arligen. Forskaren
ansvarar for att fylla i den arliga FCOI-blanketten dven om de inte har nagot
ekonomiskt intresse att rapportera. Nya forskare som ansluter till ett pdgdende
PHS-finansierat projekt dr ocksa forpliktade att anmaéla SFI till GO inom 30 dagar
efter att de gick med i forskningsprojektet.

6.2. Process for granskning av betydande ekonomiskt
intresse

GO gor en forsta granskning av alla SFI-uppgifter. Vid behov kontaktas forskaren
for ytterligare information. GO bestammer vilka SFI-drenden som kan anses vara
en potentiell FCOI och hénvisar édrendet till FCOI-kommitténs granskning.
Bestamningen av en FCOI kommer att baseras pa foljande kriterier:

I.  Beskrivning av det ekonomiska intresset 1 forhallande mellan forskaren/
anhorig och den externa organisationen.
II.  Villkor for sponsrade projektavtal som kan minska eller 6ka riskerna.
III.  Eventuell skada pa for forskningsdatas integritet.
IV. Risker for rattigheter for och sdkerhet hos djur och/eller
forskningspersoner.
V.  Potentiella risker for intressekonflikter.

FCOI existerar nar FCOI-kommittén vid KI rimligen faststéller att SFI direkt och
patagligt kan paverka utformningen, genomforandet eller rapporteringen av den
PHS-finansierade forskningen.

6.2.1. Granskning av nya betydande ekonomiska intressen

Om en forskare 1 ett pagaende PHS-finansierat projekt rapporterar en ny SFI till
KI, kommer FCOI-kommittén att granska informationen inom 60 dagar for att
avgora om SFI é&r relaterad till PHS-finansierad forskning och om den utgdr en
FCOL 1 fall dar FCOI forekommer/konstateras kommer KI att ta fram en
handlingsplan (avsnitt 6.3) och rapportera drendet till finansidren.
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6.2.2. Granskning av befintliga betydande ekonomiska intressen

I fall dir KI identifierar en SFI som inte var rapporterad i tid av en forskare under
ett pagdende PHS-finansierat projekt ska FCOI-kommittén granska SFI inom 60
dagar for att avgdra om det dr friga om PHS-finansierad forskning och om den
utgdér en FCOI. I de fall dir FCOI identifieras kommer KI att ta fram en
handlingsplan (avsnitt 6.3) och rapportera drendet till PHS-finansiéren.

6.2.3. Granskning i efterhand av betydande ekonomiska intressen
Det finns vissa hdndelser som skulle kunna utgéra bristande efterlevnad av KI:s

FCOl-instruktioner, regler och procedurer, vilket krdver en retrospektiv
granskning. Dessa inkluderar:

e Forskaren anmadler inte en SFI som faststélls vara en FCOI av KI.
e Kl misslyckas med att granska och hantera en FCOI.
e Forskaren foljer inte en FCOI-hanteringsplan.

Om négot av dessa scenarier intraffar ska FCOI-kommittén faststilla bristande
efterlevnad och slutfora en granskning i efterhand av forskarens verksamhet och
det PHS-finansierade forskningsprojektet for att avgora om négon PHS-
finansierad forskning, eller en del av den, som genomforts under den bristande
efterlevnadsperioden varit partisk 1 utformningen, genomforandet eller
rapporteringen av sadan forskning. En granskning i efterhand ska slutforas inom
120 dagar efter det att bristande efterlevnad har konstaterats.

6.3. Hantering av ekonomiska intressekonflikter
I de fall dir FCOI identifieras kommer en handlingsplan att tas fram av FCOI-

kommittén i samarbete med berdrd forskare och institution. Handlingsplanens
villkor kommer att faststillas i1 enlighet med nationell lagstiftning.

6.4. Rapporteringskrav till NIH

Fore utbetalning av forskningsmedel inom det PHS-finansierade projektet ska KI
vid begéran tillhandahalla en FCOI-rapport angéende alla SFI som visar sig vara
en FCOL. KI ska tillhandahalla en FCOI-rapport inom 60 dagar frén dagen for en
ny SFl-anmélan som bestdms vara en FCOI, en ny forskare med en identifierad
FCOI borjar delta i projektet, eller nar KI identifierar en FCOI som inte tidigare
anmaélts. Rapporten ska innehélla bidrags-/kontraktnummer, PD/PI och namn pé
forskaren med FCOI.

6.4.1. FCOl-rapport

I FCOl-rapporten ska KI specificera FCOI:s karaktir (t.ex. eget kapital,
konsultavgifter, reseersittning eller honoraria). Rapporten ska ocksd innehélla
foljande information:

e Virdet pa det ekonomiska intresset eller ett uttalande om intressen vars varde
inte kan faststdllas med hénvisning till offentliga priser eller andra rimliga
maétt pa existerande marknadsvérde.

e Beskrivning av hur FCOI relaterar till PHS-finansierad forskning och skilet
for faststédllandet av att den ekonomiska intressekonflikten.

e Sammanfattning av handlingsplanen.



6.4.2. Arlig FCOl-rapport

KI ska vid begéran tillhandahalla &rliga uppdateringar av rapporten under hela
tiden forskningsprojektet pagar. Arsrapporten kommer att innehélla status for
FCOI, @ndringar av handlingsplan(er) och motivering om FCOI inte ldngre finns.

6.4.3. Uppdatering FCOIl-rapporten

Utifran resultaten av den_granskningen i efterhand ska KI, om sd ar lampligt,
uppdatera den tidigare inlimnade FCOI-rapporten och specificera de atgérder
som kommer att vidtas for att hantera den ekonomiska intressekonflikten
framover. Nyckelelement som kommer att ingd i den uppdaterade rapporten
inkluderar bidrags-/projektnummer, projekttitel, PD/PI, namn pa forskare med
FCOI, namn pd huvudman for FCOI, skél till den genomforda granskningen,
metod som anvénds for granskningen, resultat och slutsatser frdn granskningen.

Om partiskhet konstaterats i granskningen, enligt amerikanska federala regler, ska
KI ldmna in en formildringsrapport. Formildringsrapporten kommer att besta av
nyckelelement som anges i den retrospektiva granskningen ovan, och en
beskrivning av effekterna av partiskheten pa forskningsprojektet och KI:s
handlingsplan for att eliminera eller minska effekten av de partiska atgiarder som
vidtagits. Beroende pa allvarlighetsgraden av den konstaterade ekonomiska
intressekonflikten kan KI faststdlla att ytterligare interimistiska atgdrder ar
nodvindiga med hédnsyn till forskarens deltagande i det PHS-finansierade
projektet mellan den dag d& FCOI eller forskarens bristande
efterlevnadbestimning faststélls och slutforandet av Kl:s retrospektiva
granskning.

Rapporter kommer att Gverldimnas till NIH-finansidren genom att en initial
(original) och arlig FCOI-rapport laddas upp i eRA-commons i enlighet med
amerikanska federala regler.

6.5. Krav pa "subrecipients”

Om ett forskningsprojekt involverar “’subrecipients”, maste de ge en skriftlig
forsdkran om att de har en (lokal) policy eller motsvarande for hantering av
ekonomiska intressekonflikter inom forskning vid den institutionen som
overensstimmer med alla tillimpliga amerikanska federala regler i enlighet med
PHS. Om ’subrecipient” saknar en egen policy maste ett skriftligt avtal uppréttas
mellan KI och denne som anger att Kl:s anvisningar ska gélla dven for
’subrecipient”.

6.6. Utbildningskrav

Alla KI-forskare som far PHS-finansiering méste genomftra obligatorisk FCOI-
utbildning med f6ljande intervall:

¢ Innan man deltar i PHS-finansierad forskning och minst vart fjérde &r dérefter.
e Nir dessa anvisningar revideras pa nagot sitt som péaverkar forskarnas krav.
e Nir en forskare dr ny pa KI (och kommer ingd i ett PHS-finansierat projekt).
e Nir en forskare inte foljer KI:s anvisningar eller hanteringsplan.

Denna utbildning gors huvudsakligen via CITI Program webbutbildning som KI
tillhandahdller for alla forskare.



6.7. Dokumentation

KI ska bevara all dokumentation som hor till genomforandet av dessa anvisningar
1 enlighet med svensk gillande ritt.

6.9. Krav pa allmanhetens tillganglighet

Detta dokument kommer att publiceras pd Kl:s offentliga webbplats. Dessutom
kommer information om 1identifierade FCOl:er som innehas av senior-
/nyckelpersoner att goras tillgénglig pd begdran via ett e-postsvar inom fem
arbetsdagar.

Ett skriftligt svar kommer att innehalla:
e Namn pa senior-/nyckelpersoner
e Senior-/nyckelpersonens roll 1 forskningsprojektet
e Namn pa den huvudman dédr FCOI innehas
e FCOL:s karaktir
e [Estimerat dollarviarde for FCOI eller ett uttalande om att vérdet inte kan
faststéllas
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