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ATDBESGIUPP ettt

Bakgrund

Den 1 januari 2020 tradde nya lagen om ansvar for god forskningssed och
provning av oredlighet i forskning (2019:504)! samt ett flertal andringar i
etikprovningslagen (2003:460)? i kraft.

Lagen om ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i
forskning (2019:504) innehaller bestammelser om forskares och
forskningshuvudmans ansvar for att forskning utfors i enlighet med god
forskningssed.

Andringarna i regelverken innebar att Skaraborgs Sjukhus (SkaS) ska ha goda
rutiner for information, utbildning, uppfoljning och kontroll nar det géaller
fragor om etikprovning och god forskningssed inom organisationen.
Doktorander, forskare och medarbetare som arbetar med forskning, liksom
verksamhetsforetradare, behdver ha nddvéandig kd&nnedom om regelverken.
Riktlinjen géller alla personer som &r involverade i forskning och kliniska
studier.

God forskningssed

God forskningssed kan beskrivas som de samlade etiska kraven pa hur
forskning bor bedrivas. Varje forskare ansvarar for att folja god
forskningssed och halla sig informerad om och félja de regler och riktlinjer
som galler inom det forskningsetiska omradet. Pa nationell niva finns
Vetenskapsradets skrift God forskningssed 2024 som stod for forskare och
andra berorda.® Som végledning i dessa fragor finns ocksé European Code of
Conduct for Research Integrity (ALLEA-kodexen)* vilken &r framtagen av
forskarsamhéllet och tacker de mest centrala aspekterna av god forskningssed
och framjar ett etiskt forhallningssatt. ALLEA-kodexen utgar fran foljande
principer:

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

e Arlighet — i fraga om att utveckla, genomféra, granska samt
rapportera och informera om forskning pa ett 6ppet, rattvist,
fullstdndigt och objektivt satt.

e Respekt — for kollegor, forskningspersoner, djur, samhélle,
ekosystem, kulturarv och miljo.
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e Ansvar — for forskningen fran idé till publicering, for ledning och
organisation, for utbildning, handledning och mentorskap samt
for dess vidare konsekvenser.

Etikprovning

For att skydda den enskilda manniskan och varna respekten for
manniskovirdet vid forskning ska enligt etikprévningslagen (2003:460)? all
forskning som avser manniskor samt biologiskt material fran manniskor
etikprovas. 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 arbetet eller sddana studier som utfors
endast inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller avancerad
niva.

Uppgifter om hélsa betraktas som kansliga personuppgifter och
forskningsstudier som inhamtar sadana uppgifter ska alltid etikprovas. |
handelse av osékerhet om ett visst forskningsprojekt faller inom ramen for
etikprovningslagen eller ej bor ansdkan om etikprévning goras.

Forskning som omfattas av etikprovningslagen ska alltid pa forhand prévas
och godkénnas av Etikprovningsmyndigheten (EPM), innan den far pabdrjas
och utforas.

Forutom godkannande fran EPM kan, beroende pa forskningsprojektets
inriktning, ocksa tillstand kravas fran andra myndigheter. For kliniska
ldkemedelsprovningar och prestandastudier av medicintekniska produkter
géller sarskilda regler® 96D Fgr mer information se
Etikpréovningsmyndighetens vagledning, Lakemedelsverkets webbplats och
Kliniska Studier Sveriges webbplats. Om biobanksprov anvands i
forskningen géller dven bestammelserna i biobankslagen (2023:38), mer
information om detta finns pa Biobank Sveriges webbplats.

Forskningshuvudman och behorig foretradare

Forskningshuvudman ar enligt etikprévningslagen den myndighet i vars
verksamhet forskningen utfors. Enligt 85 i Lag om ansvar for god
forskningssed och prévning av oredlighet i forskning® © 2% har
forskningshuvudmannen det 6vergripande ansvaret for att forskningen utfors

i enlighet med god forskningssed. Detta innefattar ett ansvar for den del av ett
forskningsprojekt som utfors i den egna verksamheten och se till att forskning
som omfattas av etikprévningslagens bestammelser inte utfors utan
godké&nnande av Etikprovningsmyndigheten.
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Vaéstra Gotalandsregionen (VGR) ér forskningshuvudman for
forskningsprojekt som leds av medarbetare/forskare pa SkaS.

Behorig foretradare ar den person som forskningshuvudmannen genom intern
arbets- eller delegeringsordning ger fullmakt att féretrada huvudmannen.

Behorig foretradare for forskningshuvudman pa Ska$s

Behorig foretradare for forskningshuvudman pa SkaS framgar av
delegeringsordning.

Om flera verksamheter inom SkasS &r involverade utses en ansvarig forskare
vars verksamhetschef signerar ansokan till Etikprovningsmyndigheten.

Behorig forskningshuvudman nar flera forvaltningar i VGR ar
involverade

Da flera forvaltningar inom VGR soker etikgodkannande for ett gemensamt
projekt &r den regionala FoU-chefen behdrig foretradare och darmed den
funktion som signerar ansokan.

Forskningshuvudmannaskap i samverkansprojekt

Denna beskrivning syftar till att utgora stod vid bedémning av vem eller vilka
som &r forskningshuvudman enligt etikprévningslagen?.

Né&r SkaS tillsammans med annan samarbetspartner medverkar i ett och
samma forskningsprojekt ska de gemensamt uppdra at en av dem att anstka
om etikprévning av projektet for allas rdkning och att informera de 6vriga om
EPM:s beslut. Den huvudmannen anges som ansvarig och de andra anges
som “Ovriga forskningshuvudmin som deltar i projektet”. Varje
forskningshuvudman &r ansvarig for den del av forskningsprojektet som
utfors i den egna verksamheten. Det ar viktigt att alla parter anges i
etikprovningsansokan, &ven om endast en forskningshuvudman skickar in
ansokan.

Det finns en checklista (Bilaga 1) som kan anvéndas som stod for att klargora
och dokumentera vem som ska skicka in etikprévningsansokan.

For uppdragsforskning — dar forskningen gors pa uppdrag av och finansieras
av utomstéende aktdr — méste uppdraget tydligt regleras i ett avtal® ¢'d-33),
Avtal upprattade inom ramen for forskningsstudien ska skickas till diariet for
diarieforing i Public360, dar man erhaller ett for studien unikt diarienummer.
Samma diarienummer ska anvéndas for alla till studien hdrande dokument som ska
diarieforas enligt gallande informationshanteringsplan Informationshanteringsplan
Skaraborgs Sjukhus.pdf.
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Forskning vid universitet/hégskola och VGR

Universitet/hdgskolornas karnverksamhet &r att bedriva forskning och
utbildning i enlighet med hogskoleforfattningarna®. VGR har som vardgivare
stod for att utfora klinisk forskning inom sjukvardshuvudmannens
verksamhet i halso- och sjukvardslagen® och det nationella ALF-avtalet’.
Med klinisk forskning avses sadan forskning som forutsatter vardens
strukturer och resurser och har som mal att 16sa ett halsoproblem eller att
identifiera faktorer som leder till 6kad halsa.

Medarbetare inom universitet/hdgskola och VGR kan ha bada huvudmannen
som arbetsgivare. Av detta foljer att en larare (professor eller lektor) vid
universitetet kan bedriva forskning inom ramen for anstéallningen vid
universitetet. Vederborande kan emellertid &ven utfora klinisk forskning
inom sin anstéllning vid VGR.

Involverade parters ansvar

En viktig markering i etikprovningslagen &r att det finns ett straffrattsligt
ansvar vid dvertradelse av de krav som stalls i lagen?. For att ett sédant
ansvar ska komma i fraga maste det visas att det i ett pagaende
forskningsprojekt inte finns nédvandiga tillstand eller att genomforandet &r i
strid med EPM:s uppstéallda villkor.

Forskningshuvudmannens ansvar

Forskningshuvudmannen har alagts ett organisatoriskt ansvar att vidta
atgarder for att forebygga att sadan forskning som omfattas av
etikprévningslagen (2003:460) inte utfors utan godkannande eller i strid med
villkor som har meddelats i samband med godkannande. Sadana
forebyggande atgarder ar till exempel att se till att ha goda rutiner for
information, uppfdljning och kontroll géllande fragor om etikprévning.
Forskningshuvudmannen har ocksa ett ansvar for att de som arbetar med
forskning far nédvandig utbildning om etikprévningslagen.

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.
Organisationer kan inte adra sig straffansvar, utan det ar fysiska personer
inom organisationen (sasom verksamhetschef och ansvarig forskare) som har
straffansvar.

Verksamhetschefens ansvar

Verksamhetschefen ansvarar for att vara informerad om pagaende
forskningsprojekt som genomfors inom dennes verksamhet och att forskning
inte utfors utan etikgodk&nnande eller i strid med villkor som har meddelats i
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samband med sadant godkannande. Under en pagaende studie inom
verksamheten, aven de med huvudmannaskap utanfor VGR, bor
verksamhetschefen och ansvarig forskare arligen stimma av studiens
foljsamhet mot godkand etikprévning (Bilaga 2). Det ska pa varje verksamhet
finnas en aktuell lista 6ver pagaende och genomférda studier fran
projektdatabasen FoU i VGRS, listan ska vara kompletterad med studier som
inte finns i FoU i VGR, exempelvis projekt som utgar fran andra regioner etc.
Verksamhetschefen ansvarar ocksa for att de som medverkar vid
genomforandet av ett forskningsprojekt har tillracklig kompetens for att
utfora studien pa ett for forskningspersonerna sakert sétt (se rubrik 7.
Utbildning och information). Verksamhetschefen har behérighet att foretréada
sjukhuset (forskningshuvudmannen) vid ansdkan om etikprévning till EPM.

Ansvarig forskares ansvar

Forskare som bedriver forskning som omfattas av etikprovningslagen har ett
personligt ansvar att se till att forskningen sker i enlighet med
etikprévningstillstdndet och de villkor som framgar av detta® ¢1922, Ansvarig
forskare ska dven registrera studien i projektdatabasen FoU i VGR.

| de fall verksamhetschef &r behdrig foretradare for huvudman vid ansokan
till Etikprovningsmyndigheten behover forskaren ga igenom ansokan med
verksamhetschef.

Hantering av oredlighet i forskning inom
SkaS/VGR

Avvikelser kan ofta hérledas till brister i forskningskulturen och forskarens
formagor, till exempel okunskap, oaktsamhet, daliga forskningsvanor, stress,
patryckningar eller en kombination av dessa faktorer® © 42, Med oredlighet i
forskning menas en allvarlig avvikelse fran god forskningssed i form av
fabricering, forfalskning eller plagiering som begas med uppsat eller av grov
oaktsamhet vid planering, genomfdrande eller rapportering av forskning.

I samband med lagens inférande upprattades Namnden fér prévning av
oredlighet i forskning, Npof®. Namnden har uppdraget att préva fragor som
ror oredlighet i forskning. En prévning kan initieras genom ett dverlamnande
fran en forskningshuvudman, en anmalan, eller att namnden sjalv tar upp en
fraga om oredlighet i forskning. En anmaélan till Npof kan vara anonym. Efter
provningen fattar Npof ett beslut, som kan éverklagas till allmén
forvaltningsdomstol. Brott mot lagen om ansvar for god forskningssed
medfor inte nagot straffrattsligt ansvar.
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Forskningshuvudmannen har det 6vergripande ansvaret for att forskningen
utfors i enlighet med god forskningssed och forskaren ansvarar for att folja
god forskningssed. Vid misstanke om oredlighet, ska
forskningshuvudmannen éverlamna handlingarna i arendet for provning till
Npof. Varje forskningshuvudman ansvarar for sin hantering av oredlighet i
forskning med de strukturer som finns i forskningshuvudmannens
organisation. Lagen om ansvar for god forskningssed och prévning av
oredlighet i forskning satter inga krav pa hur organisationen, som ar
forskningshuvudman, ska hantera och organisera fragan internt. Om det
uppstar misstanke om oredlighet inom VGR, i sin roll som
forskningshuvudman, ska arendet hanteras i chefslinjen déar ndrmaste chef ar
forsta steget. Finns det behov av att ta fragan vidare inom organisationen ska
FoU-chef halso- och sjukvard vid VGR och berdrd forvaltningschef, eller av
forvaltningschef utsedd kontaktperson for uppdraget, kontaktas for
overlamning av handlingarna till Npof. Om det inte beddms finnas ett behov
for kontakt med FoU-chef halso- och sjukvard vid VGR och berérd
forvaltningschef, kan arendet 6verlamnas direkt fran chef till Npof med en
kopia for kannedom till FoU-chef halso- och sjukvard VGR och till
forvaltningschef eller utsedd kontaktperson for uppdraget.

For stod och radgivning inom VGR i nagon fraga relaterad till hantering av
oredlighet i forskning kan FoU-chef hélso- och sjukvard VGR sammankalla
en grupp bestaende av representanter fran FoU, patientsakerhet, HR och
juridik. FoU-chef halso- och sjukvard VGR &r da sammankallande och vid
behov kan denne dven konsultera FoU-rad vid Koncernkontoret VGR.

Vid delat huvudmannaskap aligger det forskningshuvudmannen att informera
varandra vid misstanke om oredlighet.

Oavsett ovanstaende har en anstalld alltid méjlighet att pa egen hand anmala
till Npof och vélja att vara anonym.

Overklagandeniamnden fér etikprévning

Overklagandendmnden for etikprévning (ONEP) har sedan den 1 januari
2020 fullt ut ansvaret for tillsyn dver etikprovningslagen. ONEP:s tillsyn
omfattar dels forskning som har fatt godkannande vid etikprévning, dels
forskning som bedrivs dar tillstand saknas.

Om det finns skalig misstanke om straffbelagd dvertradelse av
etikprovningslagen ar namnden skyldig att gora en atalsanmalan. For att
forhindra att forskning sker i strid med etikprovningslagen kan ONEP
meddela foreldagganden och forbud. Ett forelaggande eller ett forbud far
forenas med vite.
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Personuppgiftsbehandling vid forskning

Med personuppgiftsbehandling avses till exempel insamling, registrering,
organisering, strukturering, lagring eller bearbetning av personuppgifter.
Aven pseudonymiserade uppgifter raknas som personuppgifter. For att det
ska vara tillatet att behandla kansliga personuppgifter i ett forskningsprojekt
kravs att det finns ett etikprévningstillstand.

Om det inom ramen for ett forskningsprojekt forekommer behandling av
personuppgifter galler EU:s dataskyddsforordning (GDPR). | God
forskningssed definierar Vetenskapsradet att personuppgifter ar information
som direkt eller indirekt kan knytas till en levande person, till exempel namn,
personnummer och liknande, men ocksa mycket annat, som ljud- och
videoupptagningar, fotografier, IP-adresser med mera. | vissa fall kan aven
uppgifter som inte var och en for sig kan hérledas till en person i kombination
med andra uppgifter ge en tillrackligt unik beskrivning for att en person ska
kunna identifieras. Det kan till exempel vara en kombination av uppgifter om
yrke, alder, kon, arsinkomst och hemkommun. Sa lange en uppgift gar att
hérleda till en levande person réknas det som en personuppgift, &ven om
harledningen bara & mojlig med hjélp av kompletterande information i form
av till exempel en kodnyckel, ett textmaterial eller en ljudupptagning® © 69,

| ett forskningsprojekt dér andra samarbetspartners och SkaS &r involverade
ar det viktigt att man redan i borjan av projektet, och garna innan ansdkan
skickas in till EPM, reder ut vem/vilka som &r personuppgiftsansvarig for
projektet. Manga ganger &r det forskningshuvudmannens arbetsplats som &r
personuppgiftsansvarig men inte alltid. | vissa fall kan det vara fraga om ett
delat personuppgiftsansvar till exempel mellan SkaS och samarbetsparten.
SkaS ar personuppgiftsansvarig for all behandling av personuppgifter som
sker inom myndigheten.

Personuppgiftsansvarig ar den som ensam eller tillsammans med andra
bestammer andamalen och medlen for en behandling av personuppgifter.
Personuppgiftsbitrade ar den som behandlar personuppgifter for den
personuppgiftsansvariges rakning. Om tva eller flera
personuppgiftsansvariga tillsammans bestammer andamal och medel med en
viss behandling ar de gemensamt personuppgiftsansvariga. Det &r de faktiska
omstandigheterna i det enskilda fallet som avgér vem som &r
personuppgiftsansvarig.

Nar personuppgifter fors éver fran en organisation till en annan, sasom fran
VGR till universitet/hogskola, kan relationen mellan den som overfor
uppgifterna och den som tar emot uppgifterna definieras pa tre olika satt

(Bilaga 3).
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Avseende forskningspersoninformation racker det att enbart ange ett
dataskyddsombud, till exempel racker det med sjukhusforvaltningens
dataskyddsombud. Uppgift om personuppgiftsansvarig och kontaktuppgifter
till dennes dataskyddsombud ges endast i forskningspersonsinformation och
inte i EPM-ansokan.

Kontaktuppgifter till SkaS dataskyddsombud &r: DSO-teamet vid enhet
juridik, Koncernkontoret Vastra Gétalandsregionen

E-post: dso@vgregion.se

Adress: Regionens Hus, 405 44 Goteborg.

Géllande dataskyddsombud racker det att den forskningshuvudman som har
ansvar for behandling av personuppgifter uppges i ansokan. Har kan
hjalptexten som finns i bilagorna anvandas for att exakt fa fram hur det ska
skrivas. Enligt EPM beskrivs detta lampligen i bilaga 01 — Ansfkan om
etikprovning — Beskrivning av forskningsprojektet” under punkt 4.1 eller
under punkt 6.4. Har &r det viktigt att man beskriver var och hur de insamlade
personuppgifterna lagras och hanteras, om uppgifter samlas in pa SkaS och
sparas pa en SkaS-dator med server inom VGR, om uppgifter dven delas med
annan samarbetspartner och i sa fall hur. Borja med att utreda vem som &r
personuppgiftsansvarig. Om SkasS &r personuppgiftsansvarig kan man
exempelvis skriva personuppgifterna kommer att lagras enligt gallande
sakerhetsregler pa en dator pa SkaS som &r kopplad till en server inom VGR.
Personuppgifterna kommer inte att behandlas utanfor Skas.

Om det dr ett delat personuppgiftsansvar kan man exempelvis skriva
personuppgifterna kommer att lagras enligt gallande sékerhetsregler pa en
dator pa SkaS som ar kopplad till en server inom VGR. Personuppgifter
kommer endast att delas med andra forskare (har anges da aktuell
samarbetspartner). Har behéver man da forklara varfor denna delning sker.

Alla studier/register ska anmalas till SkaS forteckning 6ver studier/register
som finns pa SkaS via formuldret ”Anmilan om GDPR till SkaS databas”
GDPR - Skaraborgs Sjukhus (vgregion.se). Skas &r personuppgiftsansvarig
for den egna hanteringen, &ven om annan part ar personuppgiftsansvarig for
studien.

Utbildning och information

Alla personer som ar involverade i forskning pa SkaS ska ha goda kunskaper
om relevanta regelverk, bland annat etikprévningslagen. Kunskap i Good
Clinical Practice (GCP) rekommenderas till alla forskare och dr ett krav vid
lakemedelsprovningar. Vid kliniska provningar av medicintekniska produkter
finns krav pa kunskap i GCP med inriktning mot medicintekniska produkter
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(1ISO 14155:GCP)*2. Mer information om krav och relevanta regelverk vid
forskning som involverar manniskor i kliniska studier finns att soka pa
Kliniska studier Sverige®® respektive Lakemedelsverkets** webbplatser.

Gothia Forum erbjuder féljande utbildningar:

e Regelverk, forskningsetik och Good Clinical Practice (GCP) en
halvdagsutbildning om klinisk forskning for chefer.

e GCP — grundkurs.

e GCP — repetition.

Gothia Forum erbjuder &ven stdd infor studiestart och vid genomférande av
kliniska studier.

Process for studier

Uppstart av studier

Innan start av en klinisk studie (Kategorisering av klinisk forskning | Kliniska
Studier Sverige), som Kkréver ett etikgodkannande, ska en etikanstkan
forberedas och skickas in till EPM for prévning. For klinisk studie som inte
ar en klinisk provning finns mallen Klinisk studie som inte dr en klinisk
prévning - checklista.docx.

For kliniska prévningar av ldakemedel, och i de flesta fall for kliniska
prévningar av medicintekniska produkter, sker ansdkan via CTIS till
Lakemedelsverket som samordnar med EPM. Infor undertecknandet behéver
verksamhetschefen/FoUUI-ansvarig ga igenom etikansdkan i samrad med
ansvarig forskare och akademi/amnesforetradare (om delat
forskningshuvudmannaskap foreligger). Det ar vanligt att forskningen bedrivs
i samarbete med andra organisationer, som da har ett delat
forskningshuvudmannaskap med regionen. Behdorig foretradare for andra
forskningshuvudman ska vara informerad om ansokan och dess innehall.
Aven ansokningar till vriga myndigheter kan behova goras.

I de fall dar lokal forskare inte &r etikprévningsansvarig och déarmed inte
forankrat den kliniska prévningen med verksamhetschefen via etikansokan,
ska ett resursintyg (Resursintyg_Resource-Attestation®) mellan forskare och
verksamhetschef uppréttas.

Innan uppstart av studien ska checklista fyllas i av ansvarig forskare (Bilaga
2).
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Genomforande och avslut av studier

Under studiens genomférande ska verksamhetschefen eller FoUUI-ansvarig
pa verksamhetsomradet och ansvarig forskare stimma av studiens féljsamhet
mot godkand etikprévning och efterlevnad av krav pa dokumentation i
projektdatabasen FoU i VGR®. Avstamning gors érligen under pagaende
studie och vid uppféljning efter avslutad studie. Utfallet fran avstamningen
dokumenteras i Checklista vid avstdmning mellan ansvarig forskare/provare
och verksamhetschef/FoUUI-ansvarig (1 checklista per projekt) (Bilaga 2).

Avrligen ska dven verksamhetschef och FoUUl-ansvarig stimma av
forskningsverksamhet inom verksamhetsomradet och dokumentera i
Checklista for avstamning av forskningsrelaterade aktiviteter inom
verksamhetsomradet (Bilaga 4).

Checklistorna sparas av verksamhetschef eller FoUUI-ansvarig for framtida
uppfoljning pa satt som denne finner lampligt.

Relaterad information

Bilaga 1 Checklista infér ansdékan om etikprévning

Bilaga 2 Checklista avstdmning mellan ansvarig forskare/prévare
och verksamhetschef/FoUUl-ansvarig

Bilaga 3 Definitioner av relation mellan organisationer vid
overforing av personuppagifter

Bilaga 4 Checklista avstdmning mellan verksamhetschef och FoUUI-
ansvarig av forskningsrelaterade aktiviteter inom
verksamhetsomrédet

Tillampliga lagar, foreskrifter eller externa riktlinjer
SFS2019-504 — Lag om ansvar for god forskningssed och prévning av
oredlighet i forskning (svenskforfattningssamling.se)

SFS2003-460 — Lag om etikprovning av forskning som avser manniskor
(Regeringskansliets rattsdatabaser)

Checklista verksamhetschef - klinisk forskning.docx (live.com)

Referenser
1. Lag (SFS2019-504) om ansvar for god forskningssed och prévning
av oredlighet i forskning
2. Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor.
Svensk forfattningssamling
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3. God forskningssed 2024 - Vetenskapsradet, https://www.vr.se

4. ALLEA-kodexen The European Code of Conduct for Research
Integrity - ALLEA

5. Hogskolelagen (1992:1434) och hdgskoleférordningen (1993:100).

6. Halso- och sjukvardslag (2017:30)

7. https://sahlgrenska.qu.se/digital Assets/1660/1660597 nationellt-
paragraf6-alf-avtal-2015.pdf

8. Verkstéllighetsbeslut 2019-02-28, Projektdatabasen FoU

9. Namnden for provning av oredlighet i forskning
https://oredlighetsprovning.se/https://npof.se/

10. Overklagandenamnden for etikprovning, https://www.onep.se

11. Europaparlamentets och Radets férordning (EU) 2016/679 av den 27
april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG.

12. 1SO 14155:2020 - Clinical investigation of medical devices for
human subjects — Good clinical practice

13. https://Kliniskastudier.se/forskningsprocessen

14. https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler
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