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Introduktion

Den hir vagledningen foljer punkt for punkt rubrikerna i etikansokan i Ethix. Vissa
avsnitt i etikansokan ar svéra att tolka och vagledningen kan ge anvandbara tips och
exempel pa hur man besvarar dessa fragor. Den ger 4ven rekommendationer kring
hur du bor planera for studiens upplagg och tar upp viktiga delar sdsom val av
forskningshuvudmannaskap, behandling av personuppgifter och datahantering.

Definitioner

Pseudonymiserat: Pseudonymiserade personuppgifter, ibland kallat "kodade
personuppgifter”, innebar att direkta identifierare sdsom t.ex. personnummer och
namn avseende en forskningsperson har tagits bort och ersatts med en kod, dar
koden sedan kan kopplas ihop med namnet/personnumret via en kodnyckel.
Darmed finns det en mojlighet att forskningspersonens direkta identitet gar att
spara. Det spelar ingen roll var nagonstans kodnyckeln finns, eller hur fa personer
som har tillgang till kodnyckeln, uppgiften anses sparbar dven om kodnyckeln finns i
ett annat land eller endast en person har tillgang till den och dven om du som
forskare inte har, eller ens har laglig ratt att {4, tillgang till den. Finns det en
kodnyckel sparad nigonstans, ar uppgiften pseudonymiserad (sparbar) och
etikprovning kravs.

Anonymiserat: Anonymiserade personuppgifter innebir att personnummer och
namn eller annan identifierare har tagits bort helt (ej ersatts med en kod) och en
eventuell kodnyckel har forstorts. Da ar det inte lingre mojligt att spara uppgifterna
till en enskild forskningspersons identitet. Viss forskning som utfors pa
anonymiserade uppgifter behover inte etikprovas, till exempel forskning pa
anonymiserat (och kommersiellt) biologiskt material eller anonymiserade
genomiska uppgifter. Var dock noggrann med att uppgifterna du anviander verkligen
ar anonymiserad och inte bara ar pseudonymiserad.

Forskningsperson: De levande méanniskor som forskningen avser.

Personuppgifter: All slags information som direkt eller indirekt kan hanforas till
en fysisk person som ir i livet.

Kansliga personuppgifter: Kinsliga personuppgifter ar uppgifter som avslojar
ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk 6vertygelse,
medlemskap i fackforening, hilsa, en persons sexualliv eller sexuella laggning,
genetiska uppgifter och biometriska uppgifter som entydigt identifierar en person.

Personuppgifter om lagovertrddelser: Personuppgifter om lagovertradelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberévanden.
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1. Huvudsakliga uppgifter

1.1 Titel pa forskningsprojektet

Ange en beskrivande titel pa svenska. Titeln ska ga att forsta for en lekman.

1.2 Ansvarig huvadman for forskningen (forskningshuvudman)
Forskningshuvudman: Den statliga myndighet eller fysiska eller juridiska person i vars verksamhet forskningen utfors. En fysisk
person kan endast undantagsvis vara forskningshuvudman. Ndr du faller ut rullistan kan du bérja skriva de forsta bokstdverna i
huvudmannens namn for att snabbt hitta denne. Saknas huvudmannen 1 listan, vdlj Annan och fyll i filtet nedan. Ange dé Gven
organisationsnummer om det dr en svensk organisation.

Om det finns fler forskningshuvudmain anges héar den som har ett samordnande uppdrag for sjdlva
etikansokan. De dvriga forskningshuvudmiinnen ska anges under avsnittet 1.4.1 Ovriga
forskningshuvudmdn som deltar i projektet.

Det kan ibland vara oklart vem som ska anges som ansvarig huvudman och vem/vilka som ar
medverkande huvudman/huvudmain. ”Ansvarig huvudman” avser den som har det samordnade
ansvaret att skicka in etikansékan for alla medverkande forskningshuvudmains rakning och att vara
koordinator for de medverkande huvudménnen. Aspekter att ta i beaktande:

e Var ir huvudansvarig forskare anstalld

e Var kommer deltagarna att rekryteras?

e Var kommer uppgifterna att samlas in, lagras, analyseras?

e Vem kommer hantera studiens finansiering?

Nar analyser och lagring av data gors hos en annan organisation ska de vara med som deltagande
forskningshuvudman. Exempel om Region Stockholm/SLSO ar huvudman och ni ska analysera,
lagra, hantera data inom KI (pa din KI dator) ska KI vara medverkande forskningshuvudman.

Se https://medarbetare.ki.se/media/157055/download for vagledning vid val av
forskningshuvudman vid samarbete mellan vardgivare inom Region Stockholm och KI

Eftersom vi inte kan dterfinna Region Stockholm/SLSO i rullistan p4 huvudmaén i punk 1.2 ovan,
valj Region Stockholm i rullistan ovan. Se dven 1.5 nedan.

1.3 Behorig foretradare for forskningshuvadman
Behorig foretrddare har vanligtuis ett verksamhetsansvar hos huvudmannen for den verksamhet i vilken forskningen ska bedrivas.
Det dr huvudmannen som genom intern delegation utser behorig foretrddare.

Region Stockholm/SLSO: Vid forskning inom en verksamhet ar det verksamhetschefen som ar
behorig foretradare. Om fler verksamheter ar involverade galler delegationsordningen inom
Region Stockholm/SLSO.

KI: Prefekt

1.3.1 Behorig foretradare — titel som innebir ett verksamhetsansvar

1.4 Har projektet fler forskningshuvadman?
Som deltagande forskningshuvudman rdknas den huvudman inom vars verksamhet forskning kommer att bedrivas, det vill sdga ddr
forskningspersoner kommer att inkluderas och/eller ddr data kommer att behandlas och bearbetas.
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KI har tillsammans med Region Stockholm tagit fram en gemensam ”Vdagledning — val av
ansvarig forskningshuvudman vid etikansékan rérande forskning ddr Karolinska institutet och
vardgivare i Region Stockholm samarbetar”. Vagledningen ger radgivande exempel och forslag pa
hur man kan resonera nar man ska utse ansvarig forskningshuvudman till etikansokan. Se dven
1.2,

1.5 Hemvist for forskningen
Ange den plats inom forskningshuvudmannen verksamhet ddr forskningen kommer att genomforas, exempelvis sjukhus och klinik,
institution eller avdelning.

Eftersom vi inte kan aterfinna Region Stockholm/SLSO i rullistan pa huvudman i punk 1.2 ovan,
skriv in SLSO, verksamhet” (till exempel "SLSO, Huddinge sjukhus, Psykiatri Sydvast”).

1.6 Huvudansvarig forskare for projektet (kontaktperson)
1.6.1 Institution/hemvist som huvudansvarig forskare ir verksam vid
1.7 Ar den huvudansvariga forskaren disputerad?

Huvudregeln ar att den ansvariga forskaren ska vara disputerad inom relevant amnesomrade
alternativt inneha motsvarande kompetens. Den som ar huvudansvarig forskare ansvarar for att
andra medverkande som ska genomfora projektet har tillracklig kompetens (vetenskaplig och
klinisk). Vid lakemedelsprovning ska huvudansvarig forskare dessutom ha tillracklig kunskap om
”Good Clinical Practice” (GCP). I undantagsfall kan icke disputerad forskare godtas om annan
medverkande disputerad forskare uttalat att forskningen sker under aktivt 6verinseende av denne.
CV for den disputerade ska bifogas. I den man sokanden begir att forskningen ska fa genomforas
utan att en disputerad forskare medverkar far en bedomning ske av samtliga omstindigheter i det
enskilda fallet. Kompetensen ska bedémas i relation till den forskning som ar aktuell och till de
etiska fragestillningar som forskningen kan antas ge upphov till. Krav bor kunna stillas pa att
personen i fraga beharskar aktuella vetenskapliga metoder och i 6vrigt har visat sig lampad att
hantera ett sidant ansvar. Forskaren i fraga ska ocksa ha erfarenhet av att ta stillning till
forskningsetiska problem (se prop. 2002/03:50 s. 100).

1.8 Andra medverkande

1.9 Hur manga forskningshuvudmian kommer att inga i
forskningsprojektet?

Forskningshuvudman: Den statliga myndighet eller fysiska eller juridiska person i vars verksamhet forskningen utfors. En fysisk
person kan endast undantagsvis vara forskningshuvudman. Om en: Avgiften for ansokan dr 5000 kronor.

1.10 Avser forskningen klinisk likemedelsprovning?
Klinisk ldkemedelsprovning: Klinisk undersokning pd mdnniskor av ett likemedels egenskaper. Om Ja: Avgiften for ansékan dr 16
000 kronor oavsett om en eller fler huvudmdn deltar i projektet.

1.11 Ska endast befintliga personuppgifter behandlas i projektet?

Ett JA-svar innebdr att projektet endast kommer att behandla (exempelvis bearbeta, sammanstdalla eller samkora) personuppgifter
som redan finns i olika register. Det vill sdga inga nya personuppgifter kommer att samlas in for att genomfora forskningen. Om Ja:
Avgiften for ansokan dr 5 000 kronor oavsett om en eller flera huvudmdn deltar i projektet.

TakeCare ar ett register.
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2. Typ av forskning — initiala fragor

2.1 Avser ansokan forskning som inbegriper dggdonation?

2.2 Avser ansOokan forskning med likemedel for genterapi eller
somatisk cellterapi eller liikemedel som innehiller genetiskt
modifierade organismer?

2.3 Avser ansokan forskning med xenogen cellterapi?
2.4 Kommer joniserande strialning inga i forskningsprojektet?

2.5 Kommer biologiskt material fran méanniskor att nyinsamlas for
projektet?

2.6 Planerar projektet att anvinda biologiskt material fran manniskor
fran en eller flera befintliga provsamlingar?

2.7 Avser forskningen klinisk provning av medicinteknisk produkt?

2.7.1 [Om Ja 2.7] Ange varfor etikprovning enligt etikprovningslagen inda ska
ske

2.8 Gor en egen bedomning och ange pa vilka punkter nedan som
forskningen omfattas av 3-4 §§ etikprovningslagen. Observera att
myndigheten kan komma att gora en annan bedomning.

3 § 1 Forskningen kommer att samla in kénsliga personuppgifter.

3 § 2 Forskningen kommer att samla in personuppgifter om lagovertradelser.

4 § 1 Forskningen innebdr ett fysiskt ingrepp pé en forskningsperson.

4 § 2 Forskningen utfors enligt en metod som syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller sa innebar
forskningen en uppenbar risk att skada forskningspersonen.

4 § 3 Forskningen avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande ménniska och kan hérledas tillbaka till denna
ménniska.

4 § 4 Forskningen avser ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska.

4 § 5 Forskningen avser studier pa biologiskt material som tagits frén en avliden ménniska och kan hirledas tillbaka till denna
ménniska.

Forskningen faller inte under etikprévningslagens tillimpningsomrade.

2.9 Onskas ett radgivande yttrande?

Om forskningen i ansékan bedoms vara av det slag som inte krdver godkdnnande av Etikprovnings-myndigheten kan myndigheten
ge ett radgivande yttrande. I ett rddgivande yttrande kan Etikprovningsmyndigheten till exempel meddela att man inte ser ndgra
etiska hinder for projektets genomforande.

2.10 Soker projektet fortur med motivering att projektet potential for

nytta vad giller behandling och forebyggande av COVID-19?
2.10.1 [Om ja 2.10] Ange motivering till fortur avseende nytta for behandling och
forebyggande av COVID-19
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3. Syfte och fragestallningar

3.1 Skriv en popularvetenskaplig sammanfattning av
forskningsprojektet.

Beskriv projektet pad ett sammanfattande vis. Tank pa att texten ska kunna forstds av personer som inte har vetenskaplig kompetens.
Undvik ddrfor terminologi som krdver specialkunskaper.

3.2 Vad ir det vetenskapliga syftet med projektet?
Beskriv det 6vergripande syftet med projektet. Redogor for vad det dr for forskningsproblem som projektet ska behandla och vilka
avgrdnsningar som gjorts.

3.3 Vilka ir de vetenskapliga fragestillningarna?
Ange klart och tydligt den eller de vetenskapliga fragestdllningarna i projektet.

Hall koll pa fragestillningarna sé att det passar det som samlas in.
Se till att inte samla in mer dn det som kravs for att besvara fragestallningarna i enlighet med
GDPR. Det hir blir dessutom aktuellt i och med krav pa konsekvensanalys s.k. DPIA.

4. Metod

4.1 Redogor for metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.
Det ska framgé hur projektet planeras att genomforas. Beskriv insamlade datas karaktdr och ange hur datas tillforlitlighet ska
sdkerstdllas. Om enkdter och interyjuer ingdr ska tillvigagdngssdtt, fragornas innehdll och hur slutsatser dras beskriva. Bifoga
enkdter och skattningsskalor i slutet av ansékningsformuldret. For medicinsk forskning ska anges t.ex. typer av ingrepp, mdtmetoder,
antal besok, tidsdtgang, doser, och administrationssdtt for eventuella likemedel. Om projektet dr ett samarbete med utlandet ska det
tydligt framga vilken del av forskningen som utfors i Sverige och vilken del av forskningen som utfors utanfor Sverige. Det dr endast
forskning som ska utforas i Sverige som Etikprévningsmyndigheten kan prova.

Redogor for vilka fragor, alla formular och undersokningar som ska anvindas, nar de ska
anvandas. Vad hander nar? Ofta anger forskare denna information senare i ansokningen, men det
ar under denna punkt det ska beskrivas.

Planeringstips - Om ni behover gora uttag fran patientjournal, dvs TakeCare, tank till kring hur
ofta ni behover gora uttag. Ni kommer inte fa godkannande for obegriansad tillgdng att 6ppna
journaler i forskningssyfte varje dag under studieperioden. Ni behover darfor planera for hur det
praktiskt gér till sd att studien blir genomforbar da dtkomsttillfallen till journaldata (TakeCare) ar
begrinsad. I ansokan om uttag av journaldata kommer ni ombes specificera vilka som tar ut data
och vilka tidsperioder ni behover ha tillgéng till.

Om projektet har flera huvudmaén, var noga med att beskriva vilken huvudman som ansvarar for
vad och utfor vilken del av projektet samt var de delarna kommer utforas.

4.2 Redogor for pa vilket sitt metoden skiljer sig fran klinisk rutin
eller den ordinarie behandlingen.

Ange vad som avviker eller tillkommer med anledning av forskningsprojektet. Vid patientndra forskning ska en beskrivning ges dver
de atgdrder som foranleds av forskningen vilka avviker frdn klinisk rutin, vardprogram eller liknande gdngse procedurer.

Beskriv pa vilket sitt deltagaren far gora ytterliga saker som ar ett tillagg fran klinisk rutin /
ordinarie behandling (om det ar aktuellt i din studie)
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4.3 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den
anvanda proceduren, tekniken eller behandlingen.

Redogor for vilken erfarenhet och kompetens som medverkande forskare har av att anvinda den procedur, teknik eller behandling
om man planerar att anvdnda i projektet. Redogor dven for vilken erfarenhet som finns generellt eller globalt.

Specificera de erfarenheter och kompetenser medverkande forskare har som bedéms som viktiga
for ingrepp / interventioner / analyser / etc. i denna studie.

5. Tidsplan

5.1 Forvantat startdatum for projektet:
Ange om majligt, berdknad start av projektet. Notera att startdatum mdste ligga efter datum for myndighetens slutgiltiga beslut.
Muyndigheten kan inte préva forskning som paborjats.

5.2 Forvantat slutdatum for projektet:

Ange om majligt, berdknat slut av projektet.

5.3 Tidsplan for de olika delar som ingar i projektet:
Redogor for projektets tidsschema, hur de olika delarna forhaller sig till varandra, vid behov kan ett forklarande flodesschema
bifogas i slutet av formuldret.

Ange, om mgjligt, tidsplanen for de olika delarna i studien. Till exempel; rekrytering, insamling av
data/interventioner, analys av data, ssmmanstallning. Hall koll pa att godkannandet upphor att
gilla om inte forskningen paborjats senast tva ar fran godkannandet. Hanteringen och
langtidsforvaringen av personuppgifterna riknas inte in hir, anges senare. Om mdjligt, forsok
undvika att specificera datum for nar personuppgifterna materialet ska forstoras.

6. Datainsamling

6.1 Redogor for datainsamling och datas karaktar.

Redogor for hur datainsamlingen ska ga till. Beskriv den data som ska samlas in och hur den ska samlas in.

Under 4.1 har ni beskrivit vilka formulir, vilken data ni ska samla in och ndr. Har beskriver ni hur
det samlas in. T ex genom papper, genom inloggning pa ett enkatverktyg etc. Ni beskriver att ni gor
ljudinspelningar om ni gor det. Under punkt 6.1 beskriver ni var data lagras.

e  Om flera huvudman ingar, ange vilken huvudman som ansvarar for vilken del. Exempel -
Region Stockholm/SLSO &r ansvarig for all data (beskriv) som hanteras inom Region
Stockholm/SLSOs verksamhet. Data kommer att utldamnas till KI for forskningsstudien, och
sedan ansvarar Kl for all data som finns pa K1, bade den man fatt fran SLSO och eventuella
nya data som genereras.

Exempel pa hur data kan samlas in:
e Vardgivarens patientjournaler. Begdran om utlamning sker enligt vardgivarens rutiner for
utlimning av personuppgifter for forskningsdndamal.
¢ Kliniska interventioner - beskriv hur insamlingen gors och av vem
¢ MR
e PET

Sida 8 av 22



‘ A :(nasrt(i,ujntseléa J& Region Stockholm

Centrum for psykiatriforskning

e natMEG

e smairtstimulitest

e likemedelsadministrering - annat

e Enkater och skattningsskalor distribueras pa papper via webbverktyg

Exempel pa formuleringar:

e Enkater och skattningsskalor samlas in via webbaserade formular lagrade i systemet
RedCap, BASS, SurveyXact, File Maker, eCRF-system (InForm, RAVE, Viedoc, ClinDox
ete.)

e Resultaten fran enkiaterna sammanstalls i en datafil som lagras pa "lagringsplats x: ange
endast namnet pa lagringsplats hir, detaljerna kring lagringsplatsen kommer vid 6.4"

e Testbatterier som neuropsykologiska testbatteriet CANTAB som administreras till
patienten av forskningssjukskoterska eller lakare i projektet. Testet ar ett datoriserat test
dir patienter anviander en touchplatta for att genomga en serie utvalda reaktionstester.
Data hamtas via CANTABs program och tillhandahalls som rapporter/dataset i form av filer
som lagras pa "lagringsplats x: ange endast namnet pa lagringsplats hér, detaljerna kring
lagringsplatsen kommer vid 6.4"

e Biologiska prover tas av sjukskoterska/annan (beskriv provtagningsproceduren).
Resultaten 6verfors till huvudansvarig forskare pa papper/datafil/i Take Care/annat.
Resultaten sammanstills i en datafil som lagras pa’ "lagringsplats x: ange endast namnet pa
lagringsplats har, detaljerna kring lagringsplatsen kommer vid 6.4". For ytterligare
information- se sektion 11.

e Ljudinspelningar av intervjuer som genomfors med forskningspersoner. Intervjuerna leds
av psykolog/likare/annan och spelas in pa’en ljudfil i XXX format. (Beskriv
intervjuforfarandet och berdknad tidsatgang). Ljudfilen lagras i
inspelningsverktyget/laddas 6ver pa’server. Ljudfilerna kodas/transkriberas/annat till ett
dataset som lagras pa "lagringsplats x"

¢ Videoinspelningar av intervjuer med patienter. Intervjuerna leds av xxx

e Registerdata hamtas fran SCB- Region Stockholm- Dodsorsaksregister- andra register
genom registerhallarnas rutiner for registerutdrag. Datafilen lagras pa "lagringsplats x:
ange endast namnet pa lagringsplats har, detaljerna kring lagringsplatsen kommer vid 6.4"

6.2 Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationen/
undersokningsmaterialets storlek.

Redogor for de berdkningar och dvervdganden som gjorts for att komma fram till hur mdanga deltagare som behévs for att uppnd
tillrdcklig statistisk styrka. Redogorelsen av hur man kommit fram till limpligt urval ska beskriva projektets mdjligheter att besvara
fragestdllningarna.

Poweranalys eller liknande: Ett tips dr att anvanda GPower (sok pa internet) for att gora dessa
berakningar. Vad giller kvalitativa studier ar det bra att inkludera ett resonemang kring efter hur
stort n som kan forvantas for att uppna tematisk mattnad utifran forvantad heterogenitet i
undersokt upplevelse, antal undersokta aspekter mm.

6.3 Hur kommer undersokningsprocedurerna att dokumenteras?

Redogor for hur undersokningarna och eventuella ingrepp dokumenteras. Ange om band- och videoinspelningar kommer anvdndas.

Exempel pa formuleringar:
e Patientundersokningar som blodtryck, vikt, 1angd och fysisk undersokning, utredningar och
annan klinisk information dokumenteras i patientjournal enligt patientdatalagen. Journaler
begars utlamnade enligt vardgivarens rutiner.
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e Provtagning dokumenteras i patientjournal liksom analysresultatet av proverna.

e Enkiter dokumenteras pa papper, dir blackpenna anviands och eventuella dndringar ar
sparbara och signerade av patienten enligt GCP-standard.

e Enkater dokumenteras direkt av patienten i de webbaserade system som anvands for
datainsamlingen. Intervjuer dokumenteras pa’ljud och/eller videoinspelningar.

e MR-undersokningar dokumenteras i system kopplade till patientjournalen och begars ut.

e PET- undersokningar dokumenteras i PETs system.

e Fotografier sparas framkallade/ i filer

6.4 Hur kommer insamlade data att hanteras och forvaras?
Redogor for hur data kommer att hanteras efter insamlingen. Om data kommer att pseudonymiseras ("kodas”) ska
kodningsforfarandet beskrivas. Det ska framga var kodlistorna/kodnycklarna kommer att forvaras samt vem/vilka som kommer ha
tillgdng till dem. Det ska dven framga hur linge data kommer att sparas samt om det kommer att avidentifieras (genom att
kodnyckel forstors) eller forstoras i sin helhet. Forskningsdata ska arkiveras och gallras enligt forskningshuvudmannens regler for
bevarande och gallring av handlingar i sin forskningsverksamhet.

Niar Region Stockholm/SLSO dr huvadman

Det finns en siker filarea for CPF forskare for personuppgifter inom forskning nar SLSO ar

forskningshuvudman. Ga till https://www.psykiatriforskning.se/forskning/for-dig-som-
forskar/personuppgifter-i-forskning/ scrolla ner till Lagring och hantering, SLSO. Lis

informationen och gor en anmailan via formularet.

Forslag pa beskrivning av lagring av data pA CPF-Forskn filarean
Om ni kommer att anvinda den sikra lagringsplats som CPF anvinder for lagring av data kan ni
forslagsvis lagga till nagonting i stil med foljande:

”Data lagras och hanteras pa en sdikerhetsklassad filarea for kédnsliga personuppgifter inom
Region Stockholm/SLSO. Kodnyckel och pseudonymiserade data hanteras dtskilt. Filarean och
dess undermappar dr situerade i en ldst katalog inom Region Stockholm/SLSO. Atkomst till
filarean krdver e-tjdnstekort inom Region Stockholm/SLSO. Behorighetsstyrning tillimpas for
specifik behorighet till dessa undermappar.”

All dokumentation for studien ska goras i ELN for forskargrupper inom CPF.
Folj Region Stockholm/SLSOs dokumenthanteringsplan. Om ni ska dokumentera/lagra
personuppgifter (data) i ELN behover KI vara medverkande forskningshuvudman.

Exempel pa formuleringar nar Region Stockholm/SLSO ar huvudman:

e Personuppgiftsbitradesavtal mellan PuA (Region Stockholm/SLSO) och PuB (till exempel
KI) kommer att upprittas.

e Clinical Trials Agreements (CTA) med likemedelsbolag kommer att
upprattas. (anmarkning: FoU samordningsgruppen har ej kunskap huruvida CTA ska
bifogas vid etikansokan)

o Data lagras sa att obehoriga inte kan ta del av den. Alla personer som hanterar
personuppgifterna omfattas av sekretessforbindelser och/eller tystnadsplikt, antingen
genom sin anstallningsform eller via sekretessforbindelser upprattade enligt Region
Stockholm/SLSOs instruktioner

o Datafiler lagras i godkanda system, (fornarvarande ar till exempel KI ELN, Fixit,

BASS godkinda system). Fler lagringsplatser kan vara godkanda, dock behover Region
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Stockholm/SLSO godkénna dem. Det riacker alltsd inte att t.ex KI anser systemen vara
godkinda for att tex journaldata ska fa lagras/hanteras dar. Konsultera ddrfor SLSO IT om
andra lagringsplatser ska anvdndas.

Data som innehaller kiansliga personuppgifter pseudonymiseras. Pseudonymiseringen gors
av X enligt X standard. Forskningspersonen tilldelas ett studieIDnr som anvinds for att
skilja den enskildes data fran andras. Direktidentifierande personuppgifter som kopplas till
studiens IDnr sparas pa’en separat kodlista som forvaras pa "lagringsplats x" inom Region
Stockholm/SLSO, vilket ar skilt fran 6vrig data. Huvudansvarig forskare ar ansvarig for
kodnyckeln. De som kommer ha tillgang till kodnyckeln ar: XXX och XXX. OBS: nar PuB-
avtal skrivs med annan myndighet och Region Stockholm/SLSO ar huvudman ska
kodnyckeln forvaras inom Region Stockholm/SLSO.

Data sparas i enlighet med SLSOs arkivregler for forskningshandlingar. Kontakta SLSO
arkivarie vid fragor om arkivering. “For evigt”: samrad med arkivarie pa’SLSO.
Overforing av data som innehaller personuppgifter till juridiska

enheter utanfor forskningshuvudmannen forega’s av

en godkind begiran om utlimning alternativt upprattande av personuppgiftsbitradesavtal,
Data Transfer Agreements eller Material Transfer Agreements for biologiska

prover. Kontakta din FoU-koordinator for blanketter.

Overféring av data som innehaller personuppgifter till

andra lander foregas av sdkerstillande att mottagarlandet uppfyller

de skyddsnivaer som kravs enligt GDPR/Dataskyddsférordningen.

Om EUs standardavtalsklausuler undertecknas for tredje land ska detta anges.

Niar KI ar huvudman

Forskningsprocessen dokumenteras i ELN.
Folj KIs dokumenthanteringsplan.
Relevanta avtal upprittas enligt gillande lagstiftning.

Exempel pa formuleringar nar KI ar huvadman:

Personuppgiftsbitradesavtal mellan KI (PuA) och PuB (till exempel annan
myndighet/universitet) kommer att upprittas.

Clinical Trials Agreements med likemedelsbolag kommer att upprattas. (anmarkning: FoU
samordningsgruppen har ej kunskap huruvida CTA ska bifogas vid etikansdkan)

Data lagras sa att obehoriga inte kan ta del av dem. Alla personer som hanterar
personuppgifterna omfattas av sekretessforbindelser och/eller tystnadsplikt, antingen
genom sin anstillningsform eller via sekretessforbindelser upprittade

enligt KIs instruktioner

Datafiler lagras i godkidnda system (se uppdaterad information pa Lagra och dela filer |
Medarbetare (ki.se), som kraver tvastegsautenticering eller ar siakerhetsklassade for att
kunna lagra kinsliga personuppgifter. Kinsliga personuppgifter behandlas med sekretess.
Data som innehaller kinsliga personuppgifter pseudonymiseras. Pseudonymiseringen gors
av X enligt X standard. Forskningspersonen tilldelas ett studie-IDnr som anvands for att
skilja den enskildes data fran andras. Direktidentifierande personuppgifter som kopplas till
studie IDnr sparas pa en separat kodlista som forvaras pa "lagringsplats", vilket ar skilt fran
ovrig data. Huvudansvarig forskare ar ansvarig for kodnyckeln. De som kommer ha tillgang
till kodnyckeln ar: XXX och XXX.

Overforing av data som innehaller personuppgifter till juridiska

enheter utanfor KI foregas av
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en godkand begiran om utlamning alternativt upprattande av personuppgiftsbitradesavtal,
Data Transfer Agreements eller Material Transfer Agreements for biologiska
prover. Fraga Kls jurist (FoU samordningsgruppen vet i dagslaget inte exakt vad som galler
vid KI)

e Pseudonymiserade data kan komma att delas bade inom och utanfér EU/EES, och sker da
enligt gallande lagstiftning.

e Data sparas i enlighet
med KIs arkivregler for forskningshandlingar (se KIs dokumenthanteringsplan).

Generellt

Om du vill kunna dela data i framtida forskningsamarbeten, exempelvis vid meta-analyser och
liknande, s& behover du ndmna detta i etikansokan och i forskningspersoninformationen. Ett
forslag pa formulering du kan anvanda ar foljande:

”Pseudonymiserade personuppgifter kan komma att delas bade inom och utom EU/EES-omrdadet
och relevanta avtal kommer da att upprdttas enligt vid var tid gdllande lagstiftning”.

Denna generella mening tacker bdde meta-analyser samt framtida forskningssamarbeten. Man
behover inte heller specificera exakt vilka avtal som ska skrivas, utan det racker med den mer
generella formuleringen ovan. Tank dock pa att informationen om samtycke till
forskningspersonerna ska stimma overens med den information som anges i etikansokan.

Tank pa att vara lagom specifik med detaljer. Med det menas att ni inte behover specificera exakt
hur lange ni ska forvara uppgifterna eller exakt nar uppgifterna ska forstoras. Det racker med att
skriva var, hur och att uppgifterna ska langtidsforvaras, och att platsen for det ar siker, samt att
arkivering av uppgifterna kommer ske i enlighet med KI:s arkivregler. Ni vet inte vilken forskning
ni eller ndgon annan kan tankas gora i framtiden dar uppgifterna kan komma till anvindning och
ni begransar er i onddan om ni specificerat i etikansokan att uppgifterna ska forstoras ett visst
datum.

7. Etiska Overvaganden

7.1 Vilka risker kan ett deltagande medfora for de forskningspersoner
som ingar i forskningsprojektet?

Risker kan vara av olika karaktdr. Det kan exempelvis vara fysisk eller psykisk skada, smdrta, obehag, integritetsintrdng pd kort
eller ldng sikt. Ange vilka risker det kan finnas for de forskningspersoner som deltar i detta forskningsprojekt.

Sjalvklar aspekt men vi pAminner om att beskriva majliga risker for deltagaren. Manga far
backning om man inte adresserar dven de minsta mojliga etiska problem. Det racker dirmed inte
att enbart skriva “inga risker har identifierats”, utan beskriv varfor det ar sa.

7.2 Vilken nytta kan ett deltagande medfora for de

forskningspersoner som ingar i forskningsprojektet?

Ange vilken hjdlp de forskningspersoner som deltar i detta forskningsprojekt kan fa som ett resultat av forskningsprojektet.
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Far stor betydelse enligt etikprovningslagen nar forskning utfors utan samtycke. Lagen tar dven
upp mojligheten att forskningen ar till nytta for personer i liknande situation som
forskningspersonerna.

7.3 GOr en vardering av forhallandet mellan riskerna och nyttan av
projektet.

Forskning far enligt etikprovningslagen bara godkdnnas om riskerna som den kan medfora for forskningspersonernas hdalsa,
sdkerhet och personliga integritet uppuvdgs av dess vetenskapliga vdrde.

7.4 Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna for
forskningspersonerna.

Forskning far enligt etikprovningslagen bara godkdnnas om det forvdntade resultatet inte kan nds pad ett annat sdtt som innebdr
mindre risker for forskningspersoners hdlsa, sdkerhet och personliga integritet. Behandling av personuppgifter som avses i 3 § far
godkdnnas bara om den dr nédvdndig for att forskningen ska kunna utforas. Observera att om en behandling ska prévas for forsta
gdngen pd mdanniska madste detta tydligt framga och relevanta sakerhetsrutiner tydligt beskrivas. Ange vilka risker som ett
deltagande i forskningsprojektet kan innebdra. Finns det risker t.ex. med att ingd i en kontrollgrupp?

Tips: lagg till en rad om att risk for ”integritetsintrang” (deras ord) minimeras genom bruk av ovan
beskrivna procedur for datahantering.

7.5 Identifiera och precisera om eventuella etiska problem
(nackdelar/fordelar) kan uppsta i ett vidare perspektiv genom
forskningsprojektet.

Redovisa t.ex. om vissa grupper (andra dn de forskningspersoner som ingar i forskningsprojektet) kan komma att utpekas respektive
fa hjilp som ett resultat av projektet. Frdgan avser dven de indirekta riskerna eller den indirekta nyttan. T.ex. genetisk paverkan pa
kommande generationer eller om resultaten pd annat sdtt kan tdnkas skada vissa grupper.

8. Forskningspersoner

8.1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Forskningsperson: De levande mdnniskor som forskningen avser. Beskriv vilka forskningspersoner som kommer inkluderas i
projektet. Redogor for de 6vervdganden som gjorts vid valet av forskningspersoner. Om vissa grupper utesluts frdn deltagande i
projektet ska en motivering till uteslutandet framga. Redogor dven for hur forskaren kommer i kontakt med eller far kinnedom om
lampliga forskningspersoner.

Exempel pa formulering: ”Bedémning av patientens behoérighet att delta i studien, utifrdn
exklusions och inklusionskriterier, dokumenteras med motivering iCRF/eCRF/worksheet/annat.
Bedomning av huruvida patienten uppfyller inklusions/exklusionskriterier gors av xx och
dokumenteras pa foljande sdtt xx.”

8.2 Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i
forskningsprojektet?

Ange hur manga forskningspersoner som totalt kommer inkluderas i projektet samt i forekommande fall hur mdnga som kommer
inkluderas i olika delprojekt.

Bor svara mot power-berakning eller motsvarande.

8.3 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?

Ange vilka kriterier som mdste uppfyllas for att en forskningsperson ska inkluderas i projektet.

8.4 Vilka urvalskriterier kommer att anvindas for exklusion?

Ange vilka kriterier som mdste uppfyllas for att en forskningsperson ska exkluderas ur projektet.
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8.5 Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna.

Ange forskarens roll i relation till forskningspersonens roll. Det kan t.ex. vara som behandlare (ldkare, psykolog, fysioterapeut etc.)
och patient/klient, som ldrare och student eller arbetsgivare och anstdlld. All form av relation som kan tdnkas medfora risk for
paverkan ska beskrivas. Enligt etikprovningslagen ska information och samtycke dgnas sdrskild uppmdrksamhet om
forskningspersonen star i ett beroendeforhallande till huvudmannen, forskaren eller antas ha svarigheter att ta tillvara sin rdtt.

Bra att vara noggrann och tinka igenom och beskriva eventuella beroendeférhallanden som kan
uppsta. Detta ar sarskilt viktigt nar det giller patienter/anstillda inom varden som deltar i
forskningen.

8.6 Vilket forsikringsskydd finns for de forskningspersoner som
deltar i forskningsprojektet?

Forskningshuvudmannen har ansvar for att kontrollera att det finns forsdkring som tdcker eventuella skador som kan uppkomma i
samband med forskningen. Ange vilka forsdakringar som forskningspersonen kommer att omfattas av samt vilket skydd
forsdkringarna ger forskningspersonen.

Det ar viktigt att det finns ratt forsakringar for forskningspersonerna pa plats innan man startar sin
forskning. Det finns olika typer av forsakringar som géller beroende pa studietyp och var
forskningen utfors (d.v.s. vilken huvudman som ansvarar for den delen av forskningen). Varje
huvudman (om flera) ar ansvariga for att ratt forsakringar finns for den del av forskningen som de
ar ansvariga for. Nagra exempel pa forsakringar som galler for KI ar:

e Personskadeskydd, tacker forskningspersonens vistelsen pa Kl:s omrade samt direkta resor
mellan hemmet och KI.

e Patientforsakringen, omfattar nar prover/ingrepp utfors pa forskningspersonen. Notera att
olika riktlinjer galler for vem som kan utféra ingreppet beroende pa var det utfors och vem
som ar huvudman. Alla patienter och friska frivilliga som deltar i en klinisk studie, utférd
inom svensk halso och sjukvard, tacks av en patientforsékring via patientskadelagen. (SFS
nr 1996:799). (Ersattning vid patientskada beraknas pa samma satt som skadestand. Det
innebar att den skadelidande kan fa ersattning for sin forlust av inkomst och de extra
kostnader som vederborande har pa grund av skadan. Ersattning lamnas ocksa for sveda och
vark, lyte och annat stadigvarande samt for oldgenheter i 6vrigt. En skada maste anmélas
inom tre ar efter det att forskningspersonen fick kannedom om skadan, men aldrig senare &n
tio ar raknat fran den dag da skadan anses ha uppstatt. Information och
anmalningsblanketter (vid skada) finns pd www.patientforsakring.se”)

o Lakemedelsforsakring, géller vid lakemedelsprovningar.

e Forsakringar for forsokspersoner vid kliniska studier/provningar. En sponsor for en
klinisk provning ansvarar for forskningspersonerna och ar ddrmed &ven ansvariga om
skador uppkommer i samband med den kliniska prévningen. Det behdvs darfor en
forsakring eller liknande som garanterarar ett fullgott ekonomiskt skydd. En sponsor &r den
person som initierar och ansvarar for den kliniska provningen, dvs for provarinitierade
studier ligger detta ansvar pa den ansvariga prévaren.

Har kan du lasa mer om de olika forsikringarna som géller vid KI, och har kan du ldsa mer om
patientforsakring nar ditt forskningsprojekt ar ett samarbete mellan KI och vardgivare i
Region Stockholm.
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8.7 Redogor for den beredskap som finns for att hantera ovantade
bifynd eller hiindelser under forskningsprocessen som kan
aventyra forskningspersonernas sikerhet.

Beskriv vilken tillgdng forskningsprojektet har till utrustning, personal och kompetens for att hantera eventuellt ovdntade
komplikationer eller bifynd. Beskriv dven vilken planering som finns for att hantera eventuella ovintade komplikationer eller bifynd.

8.8 Kommer ekonomisk ersittning eller andra forméaner betalas ut till
forskningspersonerna?

Forskningspersonerna kan utdver ersdttning for resor, forlorad arbetsinkomst eller andra utgifter erhdlla viss ersdttning for obehag
och besvdr. Ersdttningen ska vara skdlig. Om barn eller ungdomar under 18 Gr deltar i forskningsprojektet far sGdan ersdttning inte
vara stor och den bor inte erbjudas i samband med rekryteringen. Vid klinisk likemedelsprovning med barn eller ungdomar under 18
ar far inga incitament eller ekonomiska formdner ges, undantaget kostnadsersdttningar.

8.8.1 [Om Ja 8.8] Vilken ekonomisk ers:ittning kommer betalas ut och nar?

9. Information och samtycke

Vissa forskningsdata kan i framtiden bli aktuella for medverkan i meta-analyser. For att mojliggora
delning av data behover det std med i informationen till deltagaren. Skriv darfor ndgot om att data
kan delas med andra lander / organisationer sa att forskare kan dela sin data for meta-analyser.
Som det ar nu sa kan man inte det om det inte stér i informationen.

9.1 Kommer forskningspersonerna att informeras om
forskningsprojektet och tillfragas om de vill vara med eller inte?

Grundregeln, enligt etikprovningslagen, dr att forskning bara utférs om forskningspersonen har informerats och samtyckt till
deltagande. Information till forskningspersonerna kan ges bade muntligt och skriftligt. Observera att for kliniska
ldkemedelsprovningar gdller reglerna i 7 kap. likemedelslagen om information och samtycke istdllet for etikprévningslagen.

Det har ar den information som forskningspersoner forviantas fa: For forskningsperson -
Etikprovningsmyndigheten (etikprovningsmyndigheten.se). Anviand EPMs mall.

9.1.1 [Om Ja 9.1] Hur, nir (i vilket skede) och av vem informeras och tillfragas

forskningspersonerna?
Beskriv proceduren for hur information ges och samtycke inhdmtas. Vem som frdgar, ndr detta sker och hur samtycket
dokumenteras. Pa vilket sdtt sdkerstdlls att forskningspersonen ges betdnketid och mojlighet att stdlla frdagor.
Utforlig redovisning dr sdrskilt viktig ndar det ingdar barn eller personer med nedsatt beslutskompetens i forskningsprojektet.

o . o] L Ll L3
9.2 Kommer barn under 18 ar att inga i forskningsprojektet?
Barn mellan 15 och 18 dr, som inser vad forskningen innebdr for hans eller hennes del, ska informeras om och ldmna eget samtycke
till forskningen. I andra fall ska barnets samtliga vdrdnadshavare ge sin tilldtelse (samtycka) till att barnet far delta i
forskningsprojektet. For barn under 15 Gr mdste barnets samtliga vardnadshavare ge sin tilldtelse (samtycka) till att barnet far delta
1 forskningsprojektet. Forskningen féar, trots vardnadshavarnas tilldtelse (samtycke) inte utforas om barnet motsdtter sig att
forskningen utfors. Forskningspersonsinformation till barn behéver vara dldersanpassade utifrdan forslagsvis foljande indelning:
barn 6-11 ar, ungdomar 12—-14 Gr samt ungdomar 15—-1y7 ar-.

9.2.1 [Om Ja 9.2] Ange barnens alder.

9.3 Kommer forskningspersoner, vars mening pa grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hilsotillstiand eller nagot annat
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liknande forhallande inte kan inhamtas, att inga i
forskningsprojektet?

Ange om forskningsprojektet kommer involvera personer som sjdlva inte kan samtycka till sitt eget deltagande p.g.a. sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hdlsotillstand eller liknande tillstand.

e 0.3.1[Om Ja 9.3] Motivera varfor denna grupp av forskningspersoner ska inga
i projektet.

Forskning utan samtycke pd denna grupp av forskningspersoner far endast utforas om forskningen forvdintas ge en kunskap som inte
ar mojlig att fa genom forskning med samtycke. Forskningen ska dessutom forvdntas leda till direkt nytta for forskningspersonen.
Alternativt ska forskningen bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen eller annan som lider av samma eller
liknande sjukdom eller tillstdnd samt innebdra en obetydlig risk for skada eller obehag for forskningspersonen. Forskningspersonen
ska sa@ langt som mdajligt informeras personligen om forskningen. Samrad ska ske med ndrmaste anhorig. Samrad ska ocksa ske med
god man eller forvaltare om frdgan ingar i uppdraget som god man eller forvaltare. Forskningen far inte utféras om
forskningspersonen i ndgon form ger uttryck for att inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrad har skett med motsdtter sig
inforandet.

10.Registeruppgifter

10.1 Kommer projektet att begira ut uppgifter fran ett befintligt
register?

Hdr avses alla typer av register som innehdller personuppgifter eller uppgifter som tidigare varit personuppgifter men senare
avidentifierats.

Tank pa att TakeCare betraktas som ett befintligt register.

10.1.1  [Om Ja 10.1] Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att begiras?
Namnge registret eller registren som uppgifterna kommer att begdras ifrdn. Ange dven huvudman for respektive register.

10.1.2 [Om Ja 10.1] Vilka uppgifter kommer att begiras ut och varfor?
Beskriv vilken typ av uppgifter som kommer att begdras ut och varfor de behduvs for att besvara projektets fragestdllningar.
En komplett variabellista bor bifogas ansékan.

Bifoga en specificerad variabellista.

11. Finns det relevanta resultat fran djurforsok?

12.Redovisning av resultat

12.1 Hur garanteras tillgang till data for forskningshuvuadmannen och
medverkande forskare?

Normalt ska den som ansvarar for genomforandet av forskningen ha full tillgéng till data. Om flera forskare samverkar i
uppdragsforskning bor den forskare som dr huvudansvarig for genomforandet i forvdg komma overens med ovriga forskare om
tillgdng till data.

For projekt som har flera forskningshuvudman, dar till exempel en vardgivare ansvarar for
insamling av personuppgifter/biologiskt material och KI ansvarar for bearbetning och analys av
personuppgifterna/proverna, sa ser KI helst att personuppgifterna/proverna ska utldmnas till KI
(d.v.s. man skriver ett Data Transfer Agreement sa KI blir controller av uppgifterna/proverna och
dirmed far bestimma vad som ska goras med uppgifterna). PuB-avtal ska undvikas om KI ar en
del av forskningsprojektet dar vi till exempel sjalvstandigt ansvarar for lagring och analys av
personuppgifter/prover (da ska KI ses som, och anges i etikanstkan, som en
forskningshuvudman). Detta forenklar aven ifall KI sedan ska dela personuppgifter/prover med en
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tredje part, da ett PuB-avtal eller Data Transfer Agreement i det fallet kan slutas mellan KI och
tredje part (till exempel ett annat universitet).

12.2 Vem eller vilka ansvarar for databearbetning och skriftlig
redovisning av resultaten?

Ange vem eller vilka som kommer bearbeta och analysera forskningsdata och vem eller vilka som kommer utforma den skriftliga
redovisningen. Normalt ska den som ansvarar for genomforandet av forskningen ha full tillgang till data.

Hiar ar det viktigt att ange korrekt(a) organisation(er)/institution(er), snarare dn namn pa
individuella forskare. Det har ar viktigt att specificera for det far konsekvens sen nar ni ska gora
ansokan om uttag av journaldata.

12.3 Hur och nir planeras resultaten att offentliggoras?

Ange 1 vilken form resultaten planeras att offentliggoras. Exempeluvis vetenskaplig publicering med peer review, open acess, intern
rapport. Ange om mgjligt en tidsplan for offentliggorandet.

12.4 Pa vilket sitt garanteras forskningspersonernas ritt till integritet
nar materialet offentliggors?

Redogér for hur data presenteras ndr den offentliggors och hur forskningspersonernas integritet skyddas vid offentliggorandet.

Exempel pa formulering: ”Resultat kommer redovisas pa gruppniva utan att enstaka individers
identitet rojs, utdrag ur intervjuer har avidentifierats, karakteristiska for enskilda individer gar
ej att urskilja, bilder dar utan identifikationsmaojligheter etc.”

13. Ekonomiska forhallanden

13.1 Redovisa eventuella ekonomiska overenskommelser med
bidragsgivare eller andra finansiarer (namn och belopp).

Redovisa alla 6verenskommelser om finansiering som har slutits med den eller de som ska genomfora forskningen. Ange vilka belopp
som kommer att erhdllas for forskningsprojektet och vad ersdttningen ska tdcka. Ange dven eventuella belopp per forskningsperson.

Har ar det viktigt att visa att studien ar finansierad, och att man har en plan for finansiering av hela
studien och att man avser att ansoka om mer anslag.

13.2 Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och
medverkande forskares egna ekonomiska intressen.

Redovisa egna ekonomiska intressen i form av t.ex. aktieinnehav, anstdllning, konsultuppdrag i finansierade foretag, eget foretag
som kan fé direkt eller indirekt vinst av forskningen.

14.Bilagor
14.1 Forskningsplan

14.2 Information till forskningspersoner

Etikpréovningsmyndigheten behéver alltid ta del av all information som kommer att ges till forskningspersonen i samband med
tillfragan om deltagande. Bdde den information som ska ges muntligt och den som ska ges skriftligt. Om vardnadshavare ska
samtycka till deltagande ska dven den information som ges till vardnadshavarna bifogas. Om anhorig ska ges maojlighet att motsdtta
sig deltagande ska dven den information som ges till anhorig bifogas. Etikprovningsmyndigheten rekommenderar att var stodmall
for forskningspersonsinformation anvénds, den hittar du pd www.etikprovning.se SKA VARA PA SVENSKA.
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Lagg in Region Stockholms logga i sidhuvudet om Region Stockholm/SLSO ar
forskningshuvudman.
Lagg in KIs logga i sidhuvudet om KI ar forskningshuvudman.

Enligt 16 § etikprovningslagen maste forskningspersonerna informeras om (information enligt GDPR
ska ocksa lamnas):

e Den Overgripande planen for forskningen.

e Syftet med forskningen.

e De metoder som kommer att anvéndas.

e De foljder och risker som forskningen kan medfora.

e Vem som ar forskningshuvudman.

e Att deltagande i forskningen éar frivilligt.

e Forskningspersonens ratt att nar som helst avbryta sin medverkan.

Tank pa att informationen till forskningspersonerna ska vara samma som den information som
star i etikansokan nir det kommer till bearbetning, lagring och delning av personuppgifter. Till
exempel ska det skivas med i informationen ifall personuppgifter/prover kan komma att delas bade
inom och utanfor EU/EES-omradet, samt ifall personuppgifter/prover kommer att sparas for att
mojliggora eventuell framtida forskning (se avsnitt 6.4 Hur kommer insamlad data att hanteras och
forvaras? ovan for mer information kring det). Informationen ska hallas sa kortfattad och
lattforstaelig som mojligt sa att forskningspersonerna latt kan ta till sig den (och anpassas till
mottagaren — till exempel till minderdrig, aldre, nedsatt funktion, olika sprak etc.).

Om du ska ta ut journaldata/registerdata (tex fran TakeCare) maste detta anges i informationen,
samt vilka data som hamtas. Samtycke kravs for detta.

Har ar exempel pa hur GDPR korrekt text kan se ut for KI: Skall anges under ”Vad hander med
mina uppgifter”

Kl

KI ar forskningshuvudman f6r denna studie och darmed personuppgiftsansvarig for behandlingen
av dina personuppgifter.

Din kontaktperson for denna behandling ar: Huvudansvarig forskares namn, e-postadress
och telefonnummer.

Dina personuppgifter behandlas av projektet i forskningssyfte enligt EUs dataskyddsforordning
(GDPR) utifrén den rittsliga grunden att utfora en uppgift av allmént intresse.

Vi anviander uppgifterna vi samlar in om dig for att xxx

Dina uppgifter sparas — hur lange?

Dina uppgifter kommer att delas med - vilka eller inga?

Dina uppgifter kommer inte att 6verforas utanfor EU/6verforas utanfor EU (klargor i sd fall hur
EUs skyddsnivder sdkerstillas).

Du har rétt att en gang arligen begira ett registerutdrag pa de uppgifter som KI lagrar om dig. Du
har dven ratt att begira rittelse av uppgifterna eller f& dem raderade. Kontakta i sa fall
huvudansvarig forskare
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Om du har synpunkter pa behandlingen av dina personuppgifter kan du vinda dig till KIs
dataskyddsombud pa dataskyddsombud @ki.se.

Om du inte ar nojd med KIs svar, kan du vianda dig till Integritetsskyddsmyndigheten med
klagomal imy@imy.se eller 08-657 61 00.

Har ar exempel pa hur GDPR korrekt text kan se ut for Region Stockholm: Skall anges under “Vad
hander med mina uppgifter”

Region Stockholm / SLSO

Region Stockholm / Stockholms Lins Sjukvardsomrade (SLSO) ar forskningshuvudman for denna
studie och darmed personuppgiftsansvarig for behandlingen av dina personuppgifter.

Din kontaktperson for denna behandling ar: namn pa huvudansvarig forskare som samlar in
personuppgifter, e-postadress och telefonnummer.

Dina personuppgifter behandlas av huvudansvarig forskare och hens medarbetare i
forskningssyfte enligt EUs dataskyddsforordning (GDPR) utifran den rattsliga grunden att utfora
en uppgift av allmént intresse.

Vi anviander uppgifterna vi samlar in om dig for att xxx.

Dina uppgifter sparas — hur lange?

Dina uppgifter kommer att delas med - vilka eller inga?

Dina uppgifter kommer inte att 6verforas utanfor EU/6verforas utanfor EU (klargor i sd fall hur
EUs skyddsnivder sdkerstdlls)

Du har rétt att en gang arligen begira ett registerutdrag pa de uppgifter som SLSO lagrar om dig.
Du har aven ritt att begara rattelse av uppgifterna eller f dem raderade. Kontakta i sa fall
huvudansvarig forskare.

Om du har synpunkter pa behandlingen av dina personuppgifter

kan du vanda dig till SLSOs dataskyddsombud pé gdpr.slso@sll.se.

Om du inte dr n6jd med SLSOs svar, kan du vinda dig till Integritetsskyddsmyndigheten

med klagomal imy@imy.se eller 08-657 61 00.

Samtycke — 6verforing av data till tredje land

Dina personuppgifter kan komma att skickas till samarbetspartners utanfér EU i ett sa kallat tredje
land. Personuppgifter som 6verfors till tredje land kommer att vara pseudonymiserade enligt ovan
beskriven procedur. Overforingen till tredje land sker i syfte att xxx

Vi kommer att sdkerstilla att mottagare i tredje land hanterar dina personuppgifter enligt samma
skyddsniva som inom EU.

Detta gors via overforingsavtal samt att mottagaren forbundit sig att folja den sakerhetsstandard
som kravs inom EU for att fa hantera kinsliga personuppgifter. Mottagaren kan exempelvis ha
anslutit sig till Binding Corporate Rules, EU- US Privacy Shield eller signerat EU-kommissionens
standardavtalsklausuler for 6verforing av personuppgifter till behandlare i tredje land.

Observera: Kontakta dataskyddsombudet hos forskningshuvudmannen om du ska dela data med
USA.
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14.3 Annonsmaterial

Etikprovningsmyndigheten behéver alltid ta del av allt annonsmaterial som ska anvéndas vid rekryteringen. SKA VARA PA
SVENSKA.

Se langre ner i dokumentet for exempel.

Om du behéver tips och hjilp kring annonsering for rekrytering av forskningspersoner, sa kan Kl:s
Kommunikationsavdelning ge dig stod kring hur du kan rekrytera forskningspersoner till ditt
forskningsprojekt.

Har foljer exempel pa hur webbannonser bor se ut:
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Region Stockholm, SLSO/KI

Region Stockholm, Stockholms Lans Sjukvardsomrade/KI ar personuppgiftsansvarig for
behandling av de personuppgifter du lamnar via denna hemsida. Din kontaktperson for denna
behandling ar: axx xxxx?

Vi anviander uppgifterna enbart for att kunna kontakta dig med mer information kring
forskningsstudien axxxx xxxxx .

Uppgifterna hanteras enligt EUs dataskyddsférordning (GDPR) utifran den rattsliga grunden
allméant intresse.

Dina uppgifter sparas — hur lange?

Dina uppgifter kommer att delas med- vilka eller inga?

Dina uppgifter kommer inte att 6verforas utanfor EU /6verforas utanfor EU (klargor i sa fall hur
EUs skyddsnivder sdkerstdllas).

Du har rétt att en gang arligen begira ett registerutdrag pa de uppgifter som SLSO/ KI lagrar om
dig. Du har aven ratt att begira rittelse av uppgifterna eller fA dem raderade.

Om du har fragor kring behandlingen av dina personuppgifter

kan du vanda dig till SLSOs dataskyddsombud pé gdpr.slso@sll.se. / KIs dataskyddsombud pa
dataskyddsombud @ki.se

Om du inte dr n6jd med SLSOs / KIs svar, kan du vinda dig till Integritetsskyddsmyndigheten
(Datainspektionen har bytt namn) med klagomal pa behandling av dina personuppgifter,

imy@imy.se eller 08-657 61 00.

14.4 Enkiter, frageformular, mm
Materialet ska vara utformat/skrivet pd svenska. SKA VARA PA SVENSKA.

14.5 Variabellista
Variabellista bor bifogas ansokan om data ska begdras ut fran befintliga register. SKA VARA PA SVENSKA.

Mycket viktigt niar du ska ta ut data fran ett register. Finns inte alla variabler med tydligt i
variabellistan far du inte ta ut datan fran registren.

14.6 CV for ansvarig forskare

Bifoga CV for ansvarig forskare. I undantagsfall kan icke disputerad forskare godtas om annan medverkande disputerad forskare
uttalat att forskningen sker under aktivt overinseende av denne. Uttalandet ska vara skriftligt och bifogas. CV for den disputerade ska
dven bifogas. SKA VARA PA SVENSKA ELLER ENGELSKA.

14.7 Ovriga bilagor

BILAGOR SOM SKA BEAKTAS VID PROVNINGEN SKA VARA PA SVENSKA.

14.8 Kompletterande bilageforteckning

Infoga egen bilageforteckning i det fall att ansokan exempelvis innehdller fler dn en forskningspersonsinformation eller flera
enkdter/instrument. Namnge bifogade filer i enlighet med forteckningen. I bade filnamn och forteckning ska det tydligt framgéd vad
filen innehdaller.
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I och med att ansokan undertecknas intygar du som dr ansvarig forskare samt du som dr behorig foretrddare foljande;

e Attden information som lamnas i anstkan om etikprévning och samtliga medféljande bilagor &r riktig och fullstandig.

e Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter ar informerade om forskningsprojektets innehall och utforande och att de
har samtyckt till att delta i studien.

e Attdu sékerstallt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar forskningspersonernas sakerhet och
integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i ansokan.

e  Attansvarig forskare ges rétt att foretrada huvudmannen i alla framtida kontakter med Etikprévningsmyndigheten som ror detta
forskningsprojekt samt ansdka om andringar i forskningsprojektet.

e Attdu tagit del av Etikprovningsmyndighetens information om hantering av personuppgifter p& myndighetens webbplats.

14.9 Behorig foretridare for forskningshuvudmannen

Skriv in behorig foretrddares e-postadress och bjud in denna att signera ansékan. Ska dverensstimma med fraga 1.3.

14.10 Huvudansvarig forskare for projektet (kontaktperson):

Som ansvarig forskare ansvarar du for att forskningen bedrivs i enlighet med vad som beskrivs i ansokan. En ansvarig forskare har
brukligen genomgditt en forskarutbildning och disputerat. Ska 6verensstimma med fraga 1.6.

Den som pdbérjar en ansokan i Ethix sdtts initialt som huvudansvarig forskare for projektet. For att byta ansvarig forskare for denna
ansokan bjuder du in en ansvarig forskare under punkten 1.8, Andra medverkande och markerar vederbérande som huvudansvarig
forskare. Forst ndr den personen har accepterat din inbjudan kommer bytet att ske.
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