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Arbetsordning for forskningsetiska kommittén
vid Karlstads universitet

Faststalld av rektor 2025-06-23

1. Inrittande

Forskningsetiska kommittén vid Katlstads universitet har inrdttats genom beslut av
universitetsstyrelsen den 12 juni 2001. Behovet av en forskningsetisk kommitté har sin grund bland
annat i bestimmelser i lagen och férordningen om etikprévning av forskning som avser minniskor
samt 1 1 kap. 3 a § hogskolelagen som foreskriver att vetenskapens trovirdighet och god
forskningssed ska virnas i hogskolornas verksamhet. Det dr dock alltid forskaren och
forskningshuvudmannen som ansvarar for att god forskningssed och gillande lagstiftning f6ljs.
Fran 1 januari 2020 har forskningshuvudmannens ansvar for att f6rebygga att forskning inom den
egna verksamheten utfors utan ett godkdnnande vid etikprévning eller i strid med villkor som har
meddelats i samband med ett saidant godkdnnande skirpts enligt lagen (2003:460, 6 och 8 §f) om
etikprovning av forskning som avser manniskor.

Den forskningsetiska kommittén 4r en del av Karlstads universitets interna process for
forskningsetiska bedomningar och férebyggande arbete i frigor om etikprovning genom att vara
en radgivande och granskande funktion med samlad vetenskaplig, juridisk och
informationssikerhetsmissig kompetens till stéd for savil forskare som behorig foretradare for
huvudmannen.

2. Etikprévningslagen

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor tridde i kraft den 1 januari
2004. Lagen innebir att vissa forskningsprojekt som involverar manniskor bara far utféras om den
godkints vid en etikprévning av Etikprovningsmyndigheten.

I lagen avses, enligt 2 §, med

Jorskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom
observation om arbetet eller studierna gors for att himta in ny kunskap och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete eller sidana studier som utférs endast inom ramen {6r
hégskoleutbildning pa grundnivi eller pa avancerad niva,

Jorskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet
forskningen utférs

forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser, och

bebandling av personuppgifter: sidan behandling som anges 1 artikel 4.2 1 EU:s dataskyddsférordning

Lagen ska, enligt 3 §, tillimpas pa forskning som innefattar behandling av

1. personuppgifter som avses iartikel 9.11 EU:s dataskyddsférordning (kinsliga personuppgifter),
eller

2. personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden.



2(5)

Med kinsliga personuppgifter avses personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung,
politiska asikter, religios eller filosofisk 6vertygelse eller medlemskap i fackférening och behandling
av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter
om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella ligening.

Utéver vad som giller enligt 3 § ska lagen, enligt 4 §, tillimpas pa forskning som
1. innebir ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,
2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller
som innebir en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,
3. avser studier pa biologiskt material som har tagits frin en levande manniska och kan hirledas
till denna manniska,
4. innebir ett fysiskt ingrepp pa en avliden minniska, eller

5. avser studier pd biologiskt material som har tagits f6r medicinskt dndamal frin en avliden
minniska och kan hirledas till denna minniska.
3. Ansokan och behérig féretridare for huvudmannen

Ans6kan om etikprévning av sidan forskning som omfattas av etikprovningslagen ska insindas av
forskningshuvudmannen, Karlstads universitet, till Etikprévningsmyndigheten innan projektstart.
Etikprévningsmyndigheten far dven pa begiran limna radgivande yttranden dver forskning och
studentarbeten som inte omfattas av etikprévningslagen. Rollen att féretrida Karlstads universitet
som behorig foretridare for forskningshuvudmannen vid ansékan om etikprovning samt begiran
om ridgivande yttrande har delegerats till dekan som kan delegera vidare till prefekt.

4. Forskningsetiska kommitténs uppdrag

Den forskningsetiska kommitténs uppdrag dr att bista huvudmannen och den enskilde forskaren
med bedémningar av om forskning kan omfattas av etikprévningslagen, samt med
rekommendationer i syfte att stirka och kvalitetssikra de ansékningar som skickas in till
Etikprévningsmyndigheten. Foér den forskning som anmils till den forskningsetiska kommittén
ansvarar  kommittén  dven  f6r att 1 samrdd med  dataskyddsombudet och
informationssikerhetsansvarig gora en riskanalys och ge rad till huvudmannen och den enskilde
forskaren betriffande dataskydd och informationssikerhet, och om en konsekvensbedémning
gillande dataskydd behéver goras.

4.1 Forskning som kan omfattas av etikprévningslagen

All forskning vid Karlstads universitet som kan omfattas av bestimmelserna i etikprévningslagen
ska, innan en ansékan om etikprévning till Etikprévningsmyndigheten antingen:

1. Anmilas till den forskningsetiska kommittén for stod med en heltickande forskningsetisk
bedémning;, eller

2. Skickas direkt till behorig foretridare f6r huvudmannen av ansvarig forskare. I detta fall
ska en radgivande riskanalys avseende dataskydd och informationssikerhet framtagen av
dataskyddsombudet och informationssiakerhetsansvarig alltid bifogas.

Ansvarig forskare bedomer sjilv nir ett projekt bor anmiilas till den forskningsetiska kommittén.
Vid tveksamheter sker detta i samrad med fakultetens etikradgivare. Den forskningsetiska
kommittén granskar och bedémer om en ansékan omfattas av etikprévningslagen eller inte. Den
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forskningsetiska kommittén formulerar dven ett ridgivande utlitande som ska fungera vigledande
for forskaren och den behérige foretridaren f6r huvudmannen i utformningen av ansékan till
Etikprovningsmyndigheten. Aven i de fall di den forskningsetiska kommittén finner att
forskningen inte omfattas av bestimmelserna i etikprévningslagen limnas ett radgivande utldtande.

Studentarbeten omfattas vanligen inte av etikprévningslagen men kan riknas som forskning, till
exempel nir de utférs som en del av ett storre forskningsprojekt med avsikt att publiceras
vetenskapligt. I sidana fall dr det handledaren som dr ansvarig for att studentarbetet genomgar
forskningsetisk granskning och att projektet anmils till forskningsetiska kommittén i de fall
forskningen omfattas av etikprovningslagen.

4.2 Forskning som inte omfattas av etikprévningslagen

Forutom forskning som enligt etikprévningslagen ska etikprévas har dven annan forskning ofta
innehdll som behover bedomas etiskt till exempel vad giller prioritering, metod, dataskydd,
informationssikerhet, eller avvigning mellan nytta och eventuella negativa foljder av forskningen.
Sidan forskning granskas i forsta hand av fakulteternas etikrddgivare och registreras internt i
Karlstads universitets diarium. Forskningsetiska kommittén kan i wvissa fall granska
forskningsprojekt som inte behdver etikprovas enligt etikprovningslagen men som ansvarig
forskare dndd onskar fi forskningsetiskt granskade. Det kan till exempel gilla i samband med
publicering av forskning i vetenskaplig tidskrift som kriver att forskningen har féregatts av
forskningsetisk granskning. I sidana, och liknande, fall ska den forskningsetiska kommittén limna
ett radgivande utlitande om forskaren eller den behorige féretridaren f6r huvudmannen efterfragar

det.

4.3 Riskanalys avseende dataskydd och informationssikerhet

I samband med den forskningsetiska bedomningen gor forskningsetiska kommittén en riskanalys
avseende dataskydd och informationssikerhet, och bedémer om en fullstindig
konsekvensbedémning behdver goras innan personuppgiftsbehandling kan pabérjas. Det ir
dataskyddsombudet och informationssikerhetsansvarig som har huvudansvaret for att ta fram och
redovisa riskanalysen for den forskningsetiska kommittén.

Om en typ av personuppgiftsbehandling, sirskilt med anvindning av ny teknik och med beaktande
av dess art, omfattning och dndamal, sannolikt leder till en hog risk f6r fysiska personers rittigheter
och friheter ska den personuppgiftsansvarige géra en konsekvensbedémning enligt artikel 35 i
dataskyddsforordningen. Syftet med konsekvensbedomning dr att forebygga risker innan de
uppkommer. Konsekvensbedémningen i4r en process for att:

* tareda pa vilka risker som finns med att behandla personuppgifter
* ta fram rutiner och dtgirder for att beméta dessa risker
* visa att man uppfyller dataskyddsférordningens krav.

4.4 Arenden som behandlas av forskningsetiska kommittén

Forskningsetiska kommittén vid Karlstads universitet har sammanfattningsvis féljande uppgifter:

1. Bedéma om forskningsprojekt dir Karlstads universitet dr forskningshuvudman omfattas av
reglerna i etikprévningslagen och limna sin bedémning samt ridgivande utlatande Gver
ans6kan till ansvarig forskare samt behorig foéretridare for huvudmannen. Nir den
forskningsetiska kommittén har gjort beddmningen att ett forskningsprojekt omfattas av
reglerna i etikprévningslagen ska en sidan ansékan limnas in innan den aktuella forskningen
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pabotjas. I det fall behoérig féretridare dr oenig med kommitténs bedémning att forskningen
omfattas av Etikprévningslagen, ska beslut huruvida den ska skickas in eller inte fattas av
rektor. Att den forskningsetiska kommittén har gjort beddmningen att ett forskningsprojekt
inte omfattas av reglerna i etikprovningslagen ir inte ett hinder for att dnda skicka in ansékan
till Etikprévningsmyndigheten. Behorig foretridare f6r huvudmannen ansvarar i samrad med
ansvarig forskare for ansokans slutliga utformning.

Forskningsetiskt granska forskningsprojekt vid Karlstads universitet som inte behéver
etikprévas enligt etikprovningslagen men som ansvarig forskare eller behorig foretridare for
huvudmannen o6nskar fa granskade (ansokan far goras till kommittén for granskning). Den
forskningsetiska kommittén ska da limna ett radgivande utlatande.

Bed6ma, tillsammans med dataskyddsombudet och informationssikerhetsansvarig, i en
riskanalys frigan om dataskydd och informationssikerhet, och om en fullstindig
konsekvensbedémning behéver gdras betriffande behandling av personuppgifter 1 de
forskningsprojekt som kommittén granskar. Beddmningen limnas till ansvarig forskare samt
till behorig foretridare fo6r  huvudmannen, vilken direfter beslutar om en
konsekvensbedémning avseende dataskydd ska goras.

Kommitténs behandling sker vid behov i samrdd med respektive forskare och behérig féretridare
for huvudmannen, varvid kommittén kan rekommendera att forskningens uppligg dndras eller
ansokan kompletteras fére beslut.

5.

Forskningsetiska kommitténs sammansittning

Forskningsetiska kommittén har sammansittning och mandattid enligt f6ljande.

Fem lirare och tva gruppsuppleanter som ir professorer eller har anstillning med
doktorsexamen  (motsvarande) som  behoérighetskrav.  Fakultetsnimnderna — och
lirarutbildningsnimnden foreslar vardera tvi till tre lirare som har sina huvudsakliga arbeten
inom fakultetens ansvarsomrade. Lidrarna ska ha anstillning minst 50 procent antingen
tillsvidare eller tidsbegransat f6r minst mandatperioden. Rektor utser ledaméterna varav en till
ordférande och en till vice ordférande. Mandattiden ér tre ar.

Tva externa ledaméter med erfarenhet fran lednings- eller utredningsarbete i verksamhet som
kan beréras av forskningsetiska beslut. Dekan vid varje fakultet samt lirarutbildningen ska
limna forslag pa en extern ledamot till rektor som vidtalar och utser de tva externa
ledamoterna. Mandattiden ér tre 4r.

En representant och suppleant for anstillda doktorander utses av den studentsammanslutning
som erhallit kdrstatus pd en mandattid av ett ar.

Studenter har ritt att representeras av en representant och en suppleant som utses av den
studentsammanslutning som erhallit kdrstatus. Studentrepresentanten utses pa en mandattid
av ett dr.

Dataskyddsombud och informationssikerhetsansvarig har nirvaro och yttranderitt vid
sammantridena.

Etikrddgivarna vid respektive fakultet har ndrvaro och yttranderitt vid sammantridena.
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6. Arbetsordning

6.1 Kallelse

Kallelsen faststills av ordférande. Foredragningslistans slutliga utformning faststills vid
sammantridet. Kallelse jimte féredragningslista och drendeunderlag sinds till ledaméterna och
personer med nirvaro- och yttranderitt normalt senast sex vardagar innan ordinarie sammantride.
Otrdférande beslutar om kallelse till extra sammantride.

Ledamot som inte kan delta vid sammantride ska anmala detta till kommitténs sekreterare.
Ledamoterna ska halla sekreteraren underrittad om eventuell adressidndring.

6.2 Sammantridesordning

Forskningsetiska kommittén fattar beslut nir det giller den bedémning och de riadgivande
utlitanden som fattas och ar beslutfor vid narvaro for fler an hilften av ledamoterna. Flertalet av
de narvarande ska vara lirare vid Karlstads universitet inklusive ordforanden eller vice ordforanden.

Nirvaro- och yttranderitt har kommitténs sekreterare samt forskare vid behandlingen av egen
ansokan.

Ordforande eller vice ordforande kan dirutover sarskilt besluta att for visst sammantrade eller
drende medge person nirvaro- och yttranderitt.

Ordtérande utser féredragande i respektive drende bland ledaméterna i kommittén.

Kommitténs sekreterare dr protokollforare. Vid sammantride utser kommittén inom sig en
justerare att jimte ordféranden justera sammantridesprotokollet.

Beslut fattas genom acklamation, om inte omrdstning begirs. Omrostning ska ske dppet och
utgangen bestims med enkel majoritet. Omrostningsreglerna anges i forvaltningslagen (FL) 29§.
Vid lika rostetal har ordférande utslagsrost.

Ledamot som deltagit i beslut av kommittén har enligt FL 30 § reservationsritt. Det innebdr ritt
att fa avvikande mening antecknad i protokollet fér att inte bli delaktig i beslutet. Aven
féredragande och andra tjinstemin som, utan att ha deltagit 1 avgérandet, har medverkat till den
slutliga handliggningen har ritt att anmila avvikande mening. Avvikande mening ska anmilas
innan beslutet expedierats eller ges till kinna pd ndgot annat sitt. Om beslutet inte ska ges till kinna,
ska anmilan goras senast nir det far sin slutliga form genom protokolljustering eller pa liknande
sitt. Avvikande mening bor anmalas och antecknas redan vid det sammantride dir aktuellt beslut
fattas.

6.3 Bradskande drenden

Om ett drende 4r si bradskande att kommittén inte hinner sammantrida for att behandla det, far
drendet behandlas genom meddelanden mellan ordférande och minst s4 manga ledaméter som
behovs £6r beslutsférhet. Samtliga ledamdéter ska dock ges méjlighet att delta i den forskningsetiska
kommitténs beslut om utlitande. Om detta férfarande inte dr limpligt, far ordféranden ensam
behandla irendet 4 den forskningsetiska kommitténs vignar. Arenden som ir behandlade pa dessa
sitt ska anmilas vid nédsta sammantride med kommittén.



