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Sammanfattning

Denna riktlinje beskriver:

e Forskningshuvudmannens ansvar for efterlevnad av lagen
(2019:504) om ansvar for god forskningssed och provning
av oredlighet i forskning [1]

e Forskningshuvudmannens skyldigheter enligt lag
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor [2]

e Verksamhetschefens ansvar som behorig foretradare for
forskningshuvudman vid Sédra Alvsborgs Sjukhus

e Ansvarsfordelning om flera forskningshuvudman berors av
samma etikansokan

e Forskarens ansvar for god forskningssed

1.Bakgrund

Utifran lagen (2019:504) om ansvar for god forskningssed och
provning av oredlighet i forskning ska Sodra Alvsborgs Sjukhus
(SAS) ha goda rutiner for information, utbildning, uppf6ljning och
kontroll nar det giller fragor om etikprovning och god
forskningssed inom organisationen [1]. Doktorander, forskare och
medarbetare som arbetar med forskning, liksom
verksamhetsforetradare, behover ha nodviandig kinnedom om
regelverken. Riktlinjen galler alla personer som ar involverade i

forskning.

2.Definition av god forskningssed
och oredlighet i forskning

Lagen om ansvar for god forskningssed och provning av oredlighet
i forskning (2019:504) innehaller bestimmelser om forskares och
forskningshuvudmans ansvar for att forskning utfors i enlighet
med god forskningssed. God forskningssed handlar om en balans

mellan att na ny kunskap och samtidigt skydda individer mot olika
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former av skada och risker samt integritetskrankning. Ett
valgrundat fortroende i samhallet for forskarna och forskningen ar

en forutsattning for forskningens framtid.

Enligt den europeiska kodexen for forskningens integritet, ALLEA
kodexen, framhalls att alla forskarsamhallets aktorer aktivt maste
ta ansvar for att folja och framja god forskningssed [3]. Kodexen

utgar ifran foljande grundprinciper:

1. Tillforlitlighet — i fraga om att sakerstélla forskningens
kvalitet, vilket avspeglas i design, metod, analys och
nyttjande av resurser.

2. Arlighet — i friga om att utveckla, genomfora, granska samt
rapportera och informera om forskning pa ett 6ppet,
rattvist, fullstandigt och objektivt sitt.

3. Respekt — for kollegor, forskningspersoner, djur, samhille,
ekosystem, kulturarv och miljo.

4. Ansvar — for forskningen fran idé till publicering, for
ledning och organisation, for utbildning, handledning och

mentorskap samt for dess vidare konsekvenser

Med oredlighet i forskning menas en allvarlig avvikelse fran god
forskningssed i form av fabricering, forfalskning eller plagiering
som begds med uppsat eller av grov oaktsamhet vid planering,

genomforande eller rapportering av forskning (5 §) [1].

3.Etikprovning
Etikprovningslagen innehaller bestimmelser om forskning som
avser manniskor och biologiskt material frin manniskor
“Forskning definieras som ett 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, dock inte sadant arbete
eller sadana studier som utfors endast inom ramen for

hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva” [2].
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Lagen innehaller ocksa bestimmelser om samtycke till forskning
(§ 13). Syftet med lagen ar att skydda den enskilda manniskan och

respekten for manniskoviardet vid forskning.

For tillampning av lagen hanvisas till § 3 och 4 i lagtexten [2].

3.1 Etikprévning och 6vriga tillstand

Forskning som omfattas av etikprovningslagen ska alltid pa
forhand provas och godkannas av Etikprovningsmyndigheten
(EPM), innan datainsamling paborjas eller forsta patient

inkluderas.

Forutom godkannande fran EPM kan ocksa tillstand kravas fran
andra myndigheter (se rubrik Tillstdnd och godkannande i rutinen
Hantering av forskningsstudier Sédra Alvsborgs Sjukhus (SAS)).
Uppgifter om hilsa betraktas som kansliga personuppgifter och
forskningsstudier som inhdmtar sidana uppgifter ska alltid
etikprovas. Vid osidkerhet om planerad forskning omfattas av

etikprovningslagen kan ett radgivande yttrande sokas hos EPM.

3.2 Forskningshuvudman och behdrig foretradare
Forskningshuvudman ar enligt etikprovningslagen den myndighet

(exempelvis region, larosite alternativt privat foretag) i vars
verksamhet forskningen utfors. Behorig foretradare ar den person
som forskningshuvudmannen genom intern arbets- eller

delegeringsordning ger fullmakt att foretrada huvudmannen.

Vistra Gotalandsregionen ar forskningshuvudman for
forskningsprojekt som leds av medarbetare/forskare med

forskningsbas pa SAS.

Forskningshuvudmain som omfattas av lagen, ska vidta atgiarder
for att forebygga att forskning inom den egna verksamheten inte
utfors utan godkand etikprovning eller i strid med villkor som har

meddelats i samband med ett sddant godkannande.
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3.2.1 Behorig foretradare for forskningshuvudman
pa SAS

Behorig foretradare for forskningshuvudman pa SAS ir enligt
beslut 2016-08-30 (Dnr SAS 2016:00874), den verksamhetschef i
vars verksamhet forskningen utfors [4]. Da flera verksamheter
inom SAS ir involverade utses en ansvarig forskare vars

verksamhetschef signerar ansokan till etikprovningsmyndigheten.

3.2.2 Behorig foretradare for forskningshuvudman
nar flera forvaltningar i VGR ar involverade

I de sammanhang da flera férvaltningar inom Vistra
Gotalandsregionen soker etikgodkannande for ett gemensamt
projekt ar den regionala FoU-chefen behorig foretradare och

diarmed den funktion som signerar ansokan [5].

Exempel: Datainsamling sker pa tva sjukhus i VGR.

3.2.3 Huvudmannaskap i samverkansprojekt

Nar flera forskningshuvudméan samverkar i ett och samma
forskningsprojekt, till exempel ett lirosite och SAS, ska en av dem
ansoka om etikprovning av projektet for badas rakning men det

ska framkomma att det ar flera huvudman.

Exempel: Om en doktorand fran ett universitet hamtar in
uppgifter och prover inom ramen for sitt doktorandprojekt i en
vardgivares verksamhet, men sedan analyserar och bearbetar
datan inom ramen for universitetets verksamhet talar det for att
det da ar tvd huvudman. Det ar upp till de olika huvudménnen att
komma Overens om vem som anges som ansvarig huvudman i

etikansokan.

Det ska i etikansokan tydligt framgéa vars och ens huvudmans
ansvar. Det innebar dock inte med nodvandighet att den som
skoter ansokan ar huvudansvarig for forskningen. Den huvudman

som gor ansokan ska informera de 6vriga om EPM:s beslut.
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I bilaga 1 finns en vagledning som kan anvandas som stod for att
klargora och dokumentera ansvarsfordelning mellan huvudman

och vem som ska skicka in etikprovningsansokan.

For ytterligare detaljer, se dokument framtaget i samverkan

mellan Gothia Forum och Goteborgs universitet [6].

4.Involverade parters ansvar

Overtridelser av etikprovningslagen [2] innebdr ett straffrittsligt
ansvar, § 38. For att ett sdidant ansvar ska komma i fraga har
forskningen utforts i strid med EPM:s uppstillda villkor eller

saknar nodvandiga tillstand.

4.1 Forskningshuvudmannens ansvar
Forskningshuvudmannen har ett organisatoriskt ansvar for den

forskning som bedrivs inom verksamheten. Foljande punkter

namns i lagtexten:

e Forskningshuvudmannen ska enligt etikprévningslagen 6 §
andra stycket (2003:460) [2] vidta atgarder for att
forebygga att forskning inom den egna verksamheten inte
utfors utan ett godkannande vid en etikprévning eller i strid
med villkor som har meddelats i samband med ett sddant
godkannande

e Forskningshuvudmannen har enligt lagen om ansvar for
god forskningssed och provning av oredlighet i forskning 5
§ (2019:504) [1] det 6vergripande ansvaret for att
forskningen utfors i enlighet med god forskningssed.

e Om det kan misstiankas att oredlighet i forskning har
forekommit i en forskningshuvudmans verksamhet 6 §
(2019:504) [1], ska forskningshuvudmannen overlamna
handlingarna i arendet for provning till Namnden for

provningar av oredlighet i forskning (Npof) [7].
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Forskningshuvudmannen har ocksé ett ansvar for att de som
arbetar med forskning far nodvandig utbildning om

etikprovningslagen [2].

En forskningshuvudman som med uppsat eller med grov
oaktsamhet later bli att vidta de atgarder som kravs, riskerar boter
eller fangelse i hogst tva ar, § 38 [2]. Organisationer kan inte ddra
sig straffansvar, utan det ar fysiska personer inom organisationen
(sdsom verksamhetschef och ansvarig forskare) som har

straffansvar.

4.2 Verksamhetschefens ansvar
Verksamhetschefen ansvarar for att:

e Vara informerad om pagaende forskningsprojekt som
genomfors inom dennes verksamhet och att forskning inte
utfors utan etikgodkannande eller i strid med villkor som
har meddelats i samband med sadant godkannande.

e Ha kidnnedom om pagaende och genomforda studier inom
sin verksamhet. Denna information kan lampligen hamtas
fran projektdatabasen FoU i VGR [8].

e De som medverkar vid genomforandet av ett
forskningsprojekt har tillracklig kompetens for att utfora

studien pa ett for forskningspersonerna sakert sitt. Se

rubrik 6. Utbildning och information.

Under en studies genomforande bor verksamhetschefen
(alternativt narmsta chef pa verksamhetschefens delegering) och
ansvarig forskare stimma av studiens foljsamhet mot godkand
etikprovning. Regelbunden avstimning med forskaren
rekommenderas och foretradesvis minst en gang per ar, da aven
avslutade studier stams av. Till hjalp for denna avstamning kan
checklista enligt bilaga 2 anvandas, alternativt en mer detaljerad
checklista fran Kliniska Studier Sverige [9]. For en mer generell

avstamning av forskningsrelaterade aktiviteter, till exempel vid ett
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FoU-rad inom verksamhetsomradet, kan checklista enligt bilaga 3

anvandas.

Checklistorna sparas av verksamhetschef for framtida uppfoljning

pa satt som denne finner lampligt.

4.3 Ansvarig forskares ansvar
Huvudansvarig forskare ansvarar for att etikprovning av forskning

som faller under svensk etikprovningslag genomfors innan
forskningen paborjas. Ansvarig forskare har ansvar for att utfora
forskning i enlighet med etikprovningslagen och lag om ansvar for
god forskningssed och provning av oredlighet i forskning (SFS
2019:504) [1]. Forskaren ansvarar ocksa for att registrera studien i

projektdatabasen FoU i VGR Dnr RS 2019-000589.

I hiandelse av att verksamhetschef ar behorig foretradare for
huvudman vid ansokan till etikprovningsmyndigheten behover

forskaren ga igenom ansokan med verksamhetschef.

Vid delat huvudmannaskap mellan VGR och universitet ansvarar
forskaren dven for att tillse att medverkande huvudman blir

informerad innan etikansokan skickas till EPM.

4.4 Hantering av oredlighet i forskning pa
SAS/VGR

Forskningshuvudmannen, dvs VGR, har det 6vergripande
ansvaret for att forskningen utfors i enlighet med god
forskningssed och forskaren ansvarar for att folja god

forskningssed.

1. Vid misstanke och vid konstaterad oredlighet, ska drendet
hanteras i chefslinjen dar verksamhetschefen, dvs behorig
foretradare for forskningshuvudman, ar forsta steget.

2. Verksamhetschefen konsulterar i forekommande fall
forskningschef p& SAS. Verksamhetschefen och FoUI-chef
handlagger arendet vidare tillsammans.

3. Verksamhetschef i samrad med FoUI-chef ansvarar for att

eventuellt andra forskningshuvudman informeras.
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Verksamhetschefen kan ocksa lamna arendet direkt till "Namnden
for provning av oredlighet i forskning” (Npof) [7] och da skicka
drendet for kinnedom till bdde SAS forskningschef och FoU-chef
halso- och sjukvard vid VGR. FoU-chef hélso- och sjukvard vid
VGR kan vid behov ge stod och sammankalla en grupp bestidende
av representanter fran FoU, patientsakerhet, HR och juridik for att
hantera ett drende om misstankt oredlighet inom VGR. FoU-chef
hailso- och sjukvard vid VGR ar dd sammankallande och vid behov
kan denne dven konsultera det regionala FoU-radet [9]. FoU-chef
halso- och sjukvard vid VGR ar dd sammankallande och vid behov

kan denne aven konsultera det regionala FoU-radet [9].

5.Personuppgiftsbehandling vid
forskning

Om det inom ramen for ett forskningsprojekt forekommer
behandling av personuppgifter giller EU:s dataskyddsforordning
(GDPR) [10]. Med behandling avses till exempel insamling,
registrering, organisering, strukturering, lagring eller bearbetning
av personuppgifter. Aven pseudonymiserade uppgifter riknas som

personuppgifter.

I ett forskningsprojekt dir bade universitet/hdgskola och SAS Ar
involverade (eller andra myndigheter/bolag utanfor SAS) dr det
viktigt att man redan i borjan av projektet, och innan ansokan
skickas in till EPM, reder ut vem/vilka som ar
personuppgiftsansvarig for projektet. Ménga ganger ar det
forskningshuvudmannens arbetsplats som ar
personuppgiftsansvarig men inte alltid. I vissa fall kan det vara
friga om ett delat personuppgiftsansvar till exempel emellan SAS
och universitet/hogskola. SAS #r personuppgiftsansvarig for all
behandling av personuppgifter som sker inom myndigheten. Om
det ar svart att avgora fragor kring personuppgiftsansvar, kan
sjukhusets dataskyddsombud kontaktas, se Stod och tjanster/
Sakerhet och krisberedskap/
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Informationssakerhet/Dataskydd/Personuppgiftsansvarig och
dataskyddsombud - Sédra Alvsborgs Sjukhus

Du kan ocksa lasa mer i "Rutin for hantering av forskningsstudier
Sodra Alvsborgs sjukhus (SAS)”.

5.1 Praktiska rad om personuppgiftshantering
infor etikansdkan
Uppgift om personuppgiftsansvarig och kontaktuppgifter till

dennes dataskyddsombud ges endast i
forskningspersonsinformation och inte i EPM-ansokan. Endast en
huvudmans dataskyddsombud behdver anges, till exempel racker

det med sjukhusforvaltningens dataskyddsombud.

Var och hur de insamlade personuppgifterna lagras och hanteras
beskrivs i etikansokan. Har ar det viktigt att man beskriver om
uppgifter samlas in pa SAS och sparas p& en SAS-dator med server
inom VGR, om uppgifter dven delas med universitet/hogskola och
i sa fall hur. Borja med att utreda vem som ar
personuppgiftsansvarig. Om SAS #r personuppgiftsansvarig kan
man exempelvis skriva personuppgifterna kommer att lagras
enligt gdllande sikerhetsregler pd en dator pd SAS som dr
kopplad till en server inom VGR. Personuppgifterna kommer inte
att behandlas utanfér SAS.

Om det ar ett delat personuppgiftsansvar kan man exempelvis
skriva personuppgifterna kommer att lagras enligt gdllande
sikerhetsregler pd en dator pd SAS som dr kopplad till en server
inom VGR. Personuppgifter kommer endast att delas med andra
forskare vid universitet/hogskola. Har behover man da forklara

varfor denna delning sker.

6. Utbildning och information

Alla medarbetare pa sjukhuset som arbetar med kliniska studier

ska ha en uppdaterad utbildning i Good Clinical Practice (GCP)
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och ha god kunskap om relevanta regelverk, daribland
etikprovningslagen. Alla verksamhetschefer ska inneha kompetens
inom GCP. For att underlatta for verksamhetscheferna i deras
ansvar for forskning inom sina omraden erbjuds regelbundet
genomgangar av aktuella lagar, forordningar, styrdokument och

riktlinjer.

Mer information om relevanta regelverk och krav vid forskning
som involverar manniskor i kliniska studier finns samlad pa

kliniska studier Sverige [10].

SAS forskningsenhet ansvarar for att arrangera och erbjuder
utbildning i GCP. Enheten utgor stodfunktion for medarbetare

som ska medverka eller sjalva driva kliniska studier.
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6. Forskningshuvudmannaskap och personuppgiftsansvar. Haimtad
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7. Namnden for provning av oredlighet i forskning: https://npof.se/

8. Projektdatabasen FoU i VGR - Vardgivarwebben Vistra
Gotalandsregionen. Hamtat 2025-09-16 fran Projektdatabasen FoU i
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Bilaga 1: Vagledning
ansvarsfordelning mellan huvudman
infor etikansokan

Denna mall kan anvandas som stod for att klargora:

e vem som i gemensamma forskningsprojekt ska ansoka om
etikprovningstillstand for badas rakning
e vem som ansvarar att informera alla involverade
verksamheter/institutioner om Etikprévningsmyndighetens
beslut.
1. Projektets titel:

2. Huvudansvarig forskare/provare som ér ansvarig for
genomforandet av projektet:
Namn Titel

3. Sodra Alvsborgs sjukhus ska gora foljande i studien:

[Ange vad inom projektet som ska goras vid SAS, t.ex. analys av data.]

4. Deltagande forskningshuvudmiin (enligt Etikansokan
punkt 1:6 och 1:8): [Forvaltning / Larosate]

5. [Forvaltning / Liarosite] ska gora foljande i studien:
[Ange vad inom projektet som ska goras vid XX, t.ex. insamling av

data.]

6. Ansokan till Etikprovningsmyndigheten gors av:
[Ange SAS eller XX hir] ska ansoka om etikprovning for badas rikning

och informera den andra om beslutet.
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Bilaga 2. Checklista att anvanda vid

avstamning mellan ansvarig

forskare/provare och verksamhetschef

Forskarens/Provarens namn

Datum

Projektets titel:

Projektets ID-nummer i FoU i
VGR2

Din roll i projektet:

Ja

Kommentar

Finns godkiand etikprévning?

Omniimns SAS/VGR som

involverad part i etikansokan?

Efterlevs villkor som meddelats i

samband med etikgodkinnandet?

Har studien paborjats inom 2 ar
fran godkint

etikprovningstillstand b?

Har édndringar gjorts i studien

sedan etikgodkinnandet?

Har dndringsansokan gjorts till
EPM?

Har uppdateringar lagds in i
projektdatabasen FoU i VGRa?

Nar gick du senast GCP-
utbildning?

Ar:

a Alla projekt ska registreras i databasen FoU i VGR. Se punkt 4.3.

bVid multicenter-studie, 2 ar raknat fran niar datainsamling paborjats i

nagon av deltagande parts verksamhet
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Bilaga 3. Checklista att anvanda for
avstamning av forskningsrelaterade
aktiviteter inom verksamhetsomradet

Ange Verksamhetens namn

Datum

Att gora och uppdatera Ja Nej | Kommentar

Genomgang av ansvariga forskares /
provares studier. Finns det nagot att
diskutera utifran ifylld Bilaga ”Checklista
att anvanda vid avstamning mellan

ansvarig forskare och verksamhetschef”?

Finns alla pagidende och avslutade
forskningsprojekt som SAS medarbetare
ar involverade i registrerade i
projektdatabaser FoU i VGR?

Pagar nagot forskningsprojekt eller annat
arbete dir etikgodkinnande borde sokas?
T.ex.:

- Kvalitetsutveckling/
-Verksamhetsutveckling?

- Studentarbeten?

- Obeprovade metoder/nya metoder?
-Ovrigt?

Har forskare, provare och
forskningsstodjande personal genomgatt
erforderlig utbildning, t.ex. GCP?
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