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Sarskilda regler vid misstanke om oredlighet i forskning som stods av Public
Health Services, USA

The Office of Research Integrity (ORI) ar ett organ inom USA:s Department of Health and Human Services
(DHHS). ORI ansvarar for fragor om vetenskaplig oredlighet och forskningsintegritet avseende forskning som
stdds av Public Health Services (PHS) och dess organ, sarskilt National Institutes of Health (NIH).

For forskning finansierad genom medel fran PHS férbinder sig universitetet genom finansieringsavtalet att
folja reglerna i Policies on Research Misconduct, 42 Code of Federal Regulations (CFR), Part 93.

Definition av oredlighet i forskning

Med oredlighet i forskning avses de forhallanden och kriterier som anges i CFR §93.103. Definitionen
motsvarar i huvudsak den definition som anges i 2 § Lag om ansvar fér god forskningssed och prévning av
oredlighet i forskning (SFS 2019:504).

Ett arende ska inledas enbart for oredlighet i forskning som intraffat inom sex ar fran det datum DHHS eller
rektor vid Géteborgs universitet tar emot en anmalan om oredlighet i forskning (CFR §93.104). Notera att
denna tidsgrans ar kortare an de 10 ar som galler enligt 8 § Lag om ansvar fér god forskningssed och
prévning av oredlighet i forskning (SFS 2019:504).

Underrattelse till ORI

ORI ska nar som helst under en utredning omedelbart underrattas om nagot av féljande férhallanden
foreligger (CFR §93.305).

e Det finns en omedelbar risk fér och behov av att skydda manniskors och djurs halsa.

e Det finns ett omedelbart behov av att skydda DHHS resurser eller intressen.

¢ Vid skalig misstanke om kriminella handlingar eller brott mot annan lagstiftning.

o Det finns ett omedelbart behov av att skydda den anklagade eller den som framfdrt anklagelsen.
e Det finns ett omedelbart behov av att sdkra bevis.

e Forskningsverksamheten bor avbrytas.

Inledande bedomning av misstanke om allvarliga avvikelser fran god

forskningssed

En inledande bedémning ska fardigstallas inom 60 dagar fran det att &rendet initierades (CFR §93.306).
Ansvarig for den inledande bedémningen ar Radet fér prévning av avvikelser fran god forskningssed.

Finner Radet for prévning av avvikelser frén god forskningssed att kriterierna i CFR §93.306 inte ar uppfyllda
och den inledande bedédmningen bér avbrytas ska detta snarast anmalas till rektor. Rektor anmaler i aktuellt
fall till ORI med en redogdrelse for orsaken till avbrottet.

Overldmnande till Ndmnden fér prévning av oredlighet i forskning

Om rektor efter den inledande bedédmningen beslutar att dverlamna arendet till Ndmnden fér prévning av
oredlighet i forskning ska ORI informeras om detta inom 30 dagar. ORI ska samtidigt erhalla
dokumentationen fran den inledande bedémningen (CFR §93.309).

Namnden fér prévning av oredlighet i forskning ska i samband med dverlamnandet informeras om att
arendet omfattas av ovan ndamnda amerikanska regelverk.



Utredning av misstanke om andra allvarliga avvikelser fran god
forskningssed

| de fall rektor beslutar att lata Radet for prévning av avvikelser fran god forskningssed genomféra en
utredning om andra allvarliga avvikelser fran god forskningssed ska Radet bedéma och ta stallning till om
avvikelsen omfattas av oredlighet och kriterierna i CFR §93.103. Om s& ar fallet ska ORI informeras om
utredningen innan den pabdrjas och erhalla dokumentationen fran den inledande beddémningen (CFR
§93.309).

Den fullstandiga utredningen av arendet ska fardigstallas inom 180 dagar fran det att beslut att inleda
utredningen fattades (CFR §93.311). Detta inkluderar méjlighet for den anmalde att under 30 dagar fa
utredningsrapporten (CFR §93.312) och insandande av beslut till ORI (CFR §93.316)

Om Radet finner att utredningen bér avbrytas ska detta snarast anmalas till rektor. Rektor anmaler i aktuellt
fall till ORI med en redogdrelse for orsaken till att utredningen avbrutits.

Atgarder efter beslut

ORI ska snarast underrattas om utredningen, utredningens resultat och det slutliga stallningstagande som
N&mnden f6r prévning av oredlighet i forskning eller Géteborgs universitet gjort (CFR §93.316). ORI ska
ocksa informeras om de atgarder som universitetet vidtagit med anledning av beslutet.

Dokumentation

All dokumentation i &rendet ska bevaras och pa begaran lamnas ut till behérig personal vid DHHS och ORI.
Dokumentationen ska finnas tillganglig for uttamnande under en period om minst 7 ar fran det att drendet
avslutades (CFR §93.318).



