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Med biologiskt material

Om biologiskt material ska samlas in eller om befintligt biologiskt material ska
anvandas i forskningsprojektet.

© Ja
“ Nej

Med anvandning av joniserande stralning

Om forskningen innebér att forskningspersoner kommer att exponeras for joniserande
stralning.

© Ja
“ Nej

Klinisk lakemedelsprévning
Om forskningsprojektet ar en klinisk lakemedelsprévning.

© Ja
“ Nej

Medicinteknik

Anstkan ska goras hos Lakemedelsverket! Enbart om anstkan galler en klinisk
prévning av en medicinteknisk produkt, men provningen inte faller inom MDR:s
tilampningsomrade, ska anstkan goras i Ethix enligt ordinarie ordning. Se:
https://etikprovningsmyndigheten.se/medicintekniska-produkter/

© Ja
“ Nej
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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 huvudman 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.

Nar du faller ut rullistan kan du borja skriva de forsta bokstéverna i huvudmannens namn for att snabbt
hitta denne. Saknas huvudmannen i listan, valj Annan och fyll i faltet nedan. Ange da &aven
organisationsnummer om det &r en svensk organisation.

- valj ett alternativ -— Ll

Kommentar: ndr SLSO ar huvudman, valj Region Stockholm i rullistan. Se 1.5 nedan.

1.3 Behorig foretradare for forskningshuvudman

Behorig foretréadare har vanligtvis ett verksamhetsansvar hos huvudmannen for den verksamhet i vilkken
forskningen ska bedrivas. Det & huvudmannen som genom intern delegation utser behdrig foretréadare

1.3.1 Behorig foretradare - titel som innebar ett verksamhetsansvar

1.4 Har projektet fler forskningshuvudman?

Som deltagande forskningshuvudman réknas den huvudman inom vars verksamhet forskning kommer
att bedrivas, det vill saga dar forskningspersoner kommer att inkluderas och/eller dar data kommer att
behandlas och bearbetas.

© Ja
“ Nej

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

Kommentar: Eftersom vi inte kan aterfinna 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 ar verksam vid

1.7 Ar den huvudansvariga forskaren disputerad?

Huvudregeln ar att den ansvariga forskaren ska vara disputerad inom relevant amnesomréde alternativt
inneha motsvarande kompetens. Den som &r huvudansvarig forskare ansvarar for att andra
medverkande som ska genomféra projektet har tillrdcklig kompetens (vetenskaplig och Klinisk). Vid
Iakemedelsprovning ska huvudansvarig forskare dessutom ha tillracklig kunskap om "Good Clinical
Practice” (GCP). | 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
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bifogas. | den man sokanden begar att forskningen ska f& genomforas utan att en disputerad forskare
medverkar far en bedémning ske av samtliga omstandigheter i det enskilda fallet. Kompetensen ska
beddmas i relation till den forskning som &r aktuell och till de etiska fragestallningar som forskningen
kan antas ge upphov till. Krav bor kunna stéllas pa att personen i frdga beharskar aktuella vetenskapliga
metoder och i Gvrigt har visat sig lampad att hantera ett sadant ansvar. Forskaren i fraga ska ocksa ha

erfarenhet av att ta stallning till forskningsetiska problem (se prop. 2002/03:50 s. 100).

Centrum for psykiatriforskning

© Ja
“ Nej

1.8 Andra medverkande:

Fragor fér avgiftskategori

1.9 Hur manga forskningshuvudman 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 ansdkan &r 5000 kronor.

“ En
“ Flera

1.10 Avser forskningen klinisk lakemedelsprévning?

Klinisk lakemedelsprovning: Klinisk undersokning pd manniskor av ett lakemedels egenskaper. Om Ja:
Avgiften for ansokan ar 16 000 kronor oavsett om en eller fler huvudman deltar i projektet.

© Ja
“ Nej

1.11 Ska endast befintliga personuppgifter behandlas i projektet?

Ett JA-svar innebar att projektet endast kommer att behandla (exempelvis bearbeta, sammanstalla eller
samkora) personuppgifter som redan finns i olika register. Det vill sdga inga nya personuppgifter
kommer att samlas in for att genomféra forskningen. Om Ja: Avgiften for ansékan ar 5 000 kronor
oavsett om en eller flera huvudman deltar i projektet.

© Ja
“ Nej

Kommentar: TakeCare betraktas som ett register.
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2. Typ av forskning - initiala fragor

2.5 Kommer biologiskt material fran manniskor att nyinsamlas for
projektet?

Fragan avser nyinsamling av biologiskt material (prover) fran manniskor, dvs. material som samlas in
specifikt for detta projekt.

© Ja
“ Nej

2.6 Planerar projektet att anvanda biologiskt material fran manniskor fran

en eller flera befintliga provsamlingar?

Fragan avser om man for detta projekt kommer att begara tillgang till biologiskt material eller prover som
samlats in tidigare.
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2.7 Avser forskningen klinisk provning av medicinteknisk produkt?

Klinisk prévning av medicinteknisk produkt: Systematisk undersékning som involverar en eller flera
forsokspersoner for att bedéma en medicinteknisk produkts sakerhet eller prestanda.

© Ja
“ Nej

2.7.1 [Om Ja 2.7] Ange varfor etikprévning enligt etikprovningslagen anda
ska ske

(Frén den 26 maj 2021 galler EU:s férordning om medicintekniska produkter (MDR). Enligt MDR ska
sponsor anmala och ansdka om provning av en medicinteknisk produkt via EU-portalen EUDAMED.
Innan EUDAMED &r fullt fungerande ska handlingarna skickas till LAkemedelsverket. Ld&s mer om
ansOkan och anmalan till Lakemedelsverket:https://www.lakemedelsverket.se/svitillstandgodkannande-
och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/ansokan-eller-anmalan )

Det ar endast under vissa sérskilda forutsattningar som en klinisk prévning av en medicinteknisk produkt
ska provas enligt etikprovningslagen.

2.8 Gor en egen bedomning och ange pa vilka punkter nedan som
forskningen omfattas av 3-4 88 etikprovningslagen. Observera att

myndigheten kan komma att géra en annan bedémning.
Forskningsperson: De levande mé&nniskor som forskningen avser.

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

Kansliga personuppgifter: Kénsliga personuppgifter ar uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung,
politiska asikter, religios eller filosofisk Gvertygelse, medlemskap i fackférening, halsa, en persons
sexualliv eller sexuella laggning, genetiska uppgifter och biometriska uppgifter som entydigt identifierar
en person.

Personuppgifter om lagovertradelser: Personuppgifter om lagévertradelser som innefattar brott, domar
i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frinetsberévanden.
[

-
-

™ 4 § 2 Forskningen utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt, eller s& innebar forskningen en uppenbar risk att skada forskningspersonen.

3 8§ 1 Forskningen kommer att samla in kansliga personuppgifter.
3 § 2 Forskningen kommer att samla in personuppgifter om lagovertradelser.
4 8 1 Forskningen innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson.

- 4 § 3 Forskningen avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande manniska och
kan harledas tillbaka till denna méanniska.

- 4 8 4 Forskningen avser ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska.

- 4 § 5 Forskningen avser studier pa biologiskt material som tagits fran en avliden manniska och kan
hérledas tillbaka till denna ménniska.

- Forskningen faller inte under etikprévningslagens tillampningsomrade.
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2.9 Onskas ett radgivande yttrande?

Om forskningen i anstkan beddms vara av det slag som inte kraver godk&nnande av
Etikprovningsmyndigheten kan myndigheten ge ett radgivande yttrande. | ett radgivande yttrande kan
Etikprovningsmyndigheten till exempel meddela att man inte ser nagra etiska hinder for projektets
genomfdrande.

© Ja
“ Nej

2.10 Soker projektet fortur med motivering att projektet potential for nytta
vad galler behandling och férebyggande av COVID-19?

Myndigheten har en forturshantering som innebar att fortur ges till forskning som har tydlig potential att
ge nytta i nartid fér behandling och férebyggande av covid-19.

Just nu ligger ett stort fokus pa forskning relaterad till covid-19-vaccin. Sadan forskning kan sannolikt
uppfylla forturskriterierna genom att ha en tydlig potential att ge nytta i nartid for behandling och
férebyggande av covid-19.

Sokanden ska alltid bifoga ett separat foljebrev med begaran om fortur till sin ansdkan, det galler aven
for andringsansokningar. Av foljebrevet ska det tydligt framga féljande hur projektet kan leda till positiva
effekter i nartid. Finns inte dessa uppgifter eller om projektet inte uppfyller stallda krav for fortur kommer
ansokan inte att behandlas med fortur.

Ansokningsavgiften ska vara betald innan handlaggningen kan pabérjas. Forst dagen efter betalning
kan betalningen registreras hos myndigheten. Sokanden boér darfér samordna ansdkan och
avgiftsbetalning sa att betalning kan ske s& snart sokanden far del av avgiftsavisering med
betalningsinformation.

Bedbmning av om anstkan ska ges fortur eller inte sker av myndigheten i den inledande
handlaggningen och utfallet av bedémningen far ansvarig forskare besked om via e-post. En ansdkan
som ges fortur far vanligtvis ett skriftligt beslut inom tva och en halv vecka fran den att ansoékan ar
komplett och myndigheten registrerat avgiftsinbetalningen. Beslutet kan vara ett slutligt beslut eller en
begaran om komplettering. Vid komplettering kommer fortur att ges @ven i den fortsatta handlaggningen
av arendet.

© Ja
“ Nej

2.10.1 [Om ja 2.10] Ange motivering till fértur avseende nytta for
behandling och férebyggande av COVID-19
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3. Syfte och fragestallningar

3.1 Skriv en popularvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet.
Beskriv projektet pa ett sammanfattande vis. Tank pa att texten ska kunna forstas av personer som inte
har vetenskaplig kompetens. Undvik darfor terminologi som kraver specialkunskaper.

3.2 Vad ar det vetenskapliga syftet med projektet?

Beskriv det vergripande syftet med projektet. Redogor for vad det ar for forskningsproblem som
projektet ska behandla och vilka avgransningar som gjorts.

3.3 Vilka ar de vetenskapliga fragestallningarna?
Ange klart och tydligt den eller de vetenskapliga fragestallningarna i projektet.

e Hall koll pa fragestallningarna sa att det passar det som samlas in.

e Se till att inte samla in mer an det som kravs for att besvara fragestallningarna
i enlighet med GDPR. Det har blir dessutom aktuellt i och med krav pa
konsekvensanalys s.k. DPIA nar SLSO ar huvudman och data lagras och
hanteras inom SLSO.
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4. Metod

4.1 Redogor fér metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.

Det ska framga hur projektet planeras att genomforas. Beskriv insamlade datas karaktar och ange hur
datas tillforlitighet ska sakerstallas. Om enkaéter och intervjuer ingar ska tillvagagangssatt, fragornas
innehall och hur slutsatser dras beskriva. Bifoga enkater och skattningsskalor i slutet av
ansokningsformularet. Fér medicinsk forskning ska anges t.ex. typer av ingrepp, matmetoder, antal
besok, tidsatgdng, doser, och administrationssatt for eventuella lakemedel. Om projektet ar ett
samarbete med utlandet ska det tydligt framga vilken del av forskningen som utfors i Sverige och vilken
del av forskningen som utfors utanfér Sverige. Det ar endast forskning som ska utféras i Sverige som
Etikprévningsmyndigheten kan préva.

Kommentar: Redogor for vilka fragor samt formular som ska anvandas. Ofta anger
forskare denna information senare i ansékningen, men det ar under denna punkt det
ska beskrivas. Skriv in alla formular som ska anvandas, alla undersdkningar som ska
goras, etc.

Om ni behover gora uttag fran patientjournal, dvs TakeCare, tank till kring hur ofta ni
behover gora uttag. Ni kommer inte f& godkannande for obegransad tillgang att oppna
journaler i forskningssyfte varje dag under studieperioden. Ni behdver darfér planera
for hur det praktiskt gar till s att studien blir genomforbar da atkomsttillfallen till
journaldata (TakeCare) ar begransad. | ansékan om uttag av journaldata kommer ni
ombes specificera vilka som tar ut data och vilka tidsperioder ni behover ha tillgang till.

4.2 Redogor for pa vilket satt metoden skiljer sig fran klinisk rutin eller den

ordinarie behandlingen.

Ange vad som avviker eller tilkommer med anledning av forskningsprojektet. Vid patientnéra forskning
ska en beskrivning ges 6ver de atgarder som foranleds av forskningen vilka avviker fran klinisk rutin,
vardprogram eller liknande gangse procedurer.

Kommentar: Beskriv pa vilket satt deltagaren far gora ytterliga saker som ar ett tillagg
fran klinisk rutin / ordinarie behandling (om det ar aktuellt i din studie)

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 anvéanda den
procedur, teknik eller behandling om man planerar att anvanda i projektet. Redogér aven for vilken
erfarenhet som finns generellt eller globalt.

Kommentar: Specificera de erfarenheter och kompetenser medverkande forskare har
som beddms som viktiga for ingrepp / interventioner / analyser / etc. i denna studie.
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5. Tidsplan

5.1 Férvantat startdatum fér projektet:

Ange om mojligt, berédknad start av projektet. Notera att startdatum maste ligga efter datum for
myndighetens slutgiltiga beslut. Myndigheten kan inte préva forskning som pabérjats.

5.2 Férvantat slutdatum for projektet:
Ange om mdgjligt, beraknat 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 formularet.

Kommentar: Ange, om mdjligt, tidsplanen for de olika delarna i studien. Till exempel;
rekrytering, insamling av data/interventioner, analys av data, sammanstallining.

Hall koll pa att godkannandet upphor att galla om inte forskningen paborjats senast tva
ar fran godkannandet.
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6. Datainsamling

6.1 Redogor for datainsamling och datas karaktar.

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

Kommentar: Har ar det fokus pa HUR data samlas in. VAD ar specificerat tidigare i
4.1.

Exempel pa hur data kan samlas in:

e Vardgivarens patientjournaler. Begaran om utlamning sker enligt vardgivarens
rutiner for utlamning av personuppgifter for forskningsandamal.

e Kiliniska interventioner - beskriv hur insamlingen gérs och av vem

e MR

e PET

e natMEG

e smartstimulitest

e lakemedelsadministrering - 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 etc.)

e Resultaten fran enkaterna sammanstélls i en datafi som lagras pa
"lagringsplats x: ange endast namnet pa lagringsplats har, 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 dar patienter anvander 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 har, detaljerna kring lagringsplatsen kommer vid 6.4"

e Biologiska prover tas av sjukskoéterska/annan (beskriv
provtagningsproceduren). Resultaten dverfors till huvudansvarig forskare pa
papper/datafil/i Take Care/annat. Resultaten sammanstalls 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/lakare/annan och spelas in pa en ljudfil i XXX
format. (Beskriv intervjuférfarandet och berdknad tidsatgang). Ljudfilen lagras i
inspelningsverktyget/laddas over pa server. Ljudfilerna
kodas/transkriberas/annat till ett dataset som lagras pa "lagringsplats x"

¢ Videoinspelningar av intervjuer med patienter. Intervjuerna leds av xxx
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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"

Centrum for psykiatriforskning

6.2 Redogor for det statistiska underlaget fér studiepopulationen/

undersokningsmaterialets storlek.

Redogoér for de beréakningar och évervaganden som gjorts for att komma fram till hur manga deltagare
som behdvs for att uppna tillracklig statistisk styrka. Redogorelsen av hur man kommit fram till [ampligt
urval ska beskriva projektets mojligheter att besvara fragestéllningarna.

Poweranalys eller liknande: Ett tips ar att anvanda GPower (sok pa internet) for att
gOra dessa berakningar. Vad galler 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 undersdkningarna och eventuella ingrepp dokumenteras. Ange om band- och
videoinspelningar kommer anvandas.

Exempel pa formuleringar:

e Patientundersokningar som blodtryck, vikt, langd och fysisk undersdkning,
utredningar och annan klinisk information dokumenteras i patientjournal enligt
patientdatalagen. Journaler begars utldamnade enligt vardgivarens rutiner.

e Provtagning dokumenteras i patientjournal liksom analysresultatet av proverna.

e Enkater dokumenteras pa papper, dar blackpenna anvands och eventuella
andringar 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.

¢ 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 insamlad 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 tillgang till dem. Det ska dven framga hur lange data kommer
att sparas samt om det kommer att avidentifieras (genom att kodnyckel forstors) eller férstéras i sin
helhet. Forskningsdata ska arkiveras och gallras enligt forskningshuvudmannens regler for bevarande
och gallring av handlingar i sin forskningsverksamhet.

Kommentar:

Nar SLSO ar huvudman:

All dokumentation for studien ska goras i ELN for forskargrupper inom CPF.
Fo6lj SLSOs dokumenthanteringsplan.

(For att kunna dokumentera forskningsprocessen behdovs ett PuB avtal med Kil)
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Exempel pa formuleringar nar SLSO ar huvudman:

Personuppagiftsbitradesavtal mellan PuA (SLSO) och PuB (till exempel KI) kommer
att upprattas.

Clinical Trials Agreements (CTA) med lakemedelsbolag 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 den. Alla personer som hanterar
personuppgifterna omfattas av sekretessforbindelser och/eller tystnadsplikt,
antingen genom sin anstallningsform eller via sekretessférbindelser uppréattade
enligt SLSOs instruktioner

Det finns nu en saker lagringsplats fér personuppgifter inom CPF. Kontakta FoU-
samordningsgrupp vid CPF om ni vill anvanda den.

Datafiler lagras i godkanda system, (fornarvarande ar till exempel KI ELN, Fixit,
BASS godkanda system). Fler lagringsplatser kan vara godkanda dock behover
SLSO godkanna dem. Det racker alltsa inte attt.ex KI anser systemen vara
godkanda for att tex journaldata ska fa lagras/hanteras
dar! Konsultera darfor SLSO IT om andra lagringsplatser ska anvandas.

Data  som innehaller  kansliga  personuppgifter  pseudonymiseras.
Pseudonymiseringen gors av X enligt X standard. Forskningspersonen tilldelas ett
studielDnr som anvands for att skila den enskildes data fran andras.
Direktidentifierande personuppgifter som kopplas till studiens IDnr sparas pa en
separat kodlista som férvaras pa "lagringsplats x" inom SLSO, vilket ar skilt fran
ovrig 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 SLSO ar huvudman ska kodnyckeln férvaras inom SLSO!!

Data sparas i enlighet med SLSOs arkivregler for forskningshandlingar. Kontakta
SLSO arkivarie vid fragor om arkivering. “Fér evigt” samréd med arkivarie pa
SLSO.

Overfdring av data som innehaller personuppgifter till juridiska
enheter utanfor forskningshuvudmannen féregas av

en godkand begaran om utlamning alternativt upprattande av personuppgiftsbitra
desavtal, Data Transfer Agreements eller Material
Transfer Agreements for biologiska prover. Kontakta din FoU-koordinator for
blanketter.

Overfdring av data som innehaller personuppgifter till
andra lander féregas av sakerstallande att mottagarlandet uppfyller
de skyddsnivaer som kravs enligt GDPR/Dataskyddsférordningen.

Om EUs standardavtalsklausuler undertecknas for tredje land ska detta anges.

Néar Kl &r huvudman:
Forskningsprocessen dokumenteras i ELN.
Folj Kls dokumenthanteringsplan.

Exempel pa formuleringar nar Kl ar huvudman:

Personuppgiftsbitradesavtal mellan KI  (PuA) och PuB (till  exempel annan
myndighet/universitet) kommer att upprattas.
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Clinical Trials Agreements med lakemedelsbolag kommer att
upprattas. (anmarkning: FoU samordningsgruppen har ej kunskap huruvida CTA
ska bifogas vid etikanstkan)
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 anstallningsform eller via sekretessférbindelser uppréattade
enligt Kls instruktioner
Datafiler lagras i godkanda system (se uppdaterad information pa Lagra och dela

Centrum for psykiatriforskning ?

filer | Medarbetare
(ki.se), som kraver tvastegsautenticering eller ar sakerhetsklassade for att kunna
lagra kansliga personuppgifter. Kansliga personuppgifter behandlas med
sekretess.

Data  som innehaller kansliga personuppgifter pseudonymiseras.
Pseudonymiseringen gors av X enligt X standard. Forskningspersonen tilldelas ett
studielDnr som anvands for att skila 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 6vrig data.
Huvudansvarig forskare ar ansvarig for kodnyckeln. De som kommer ha tillgang till
kodnyckeln ar: XXX och XXX.

Overféring av data som innehaller personuppgifter till juridiska
enheter utanfor Kl féregas av

en godkand begaran om utlamning alternativt upprattande av personuppgiftsbitra

desavtal, Data Transfer Agreements eller Material
Transfer Agreements for biologiska prover. Fraga Kils jurist (FoU
samordningsgruppen vet i dagslaget inte exakt vad som galler vid KiI)

Overforing av data som innehaller personuppgifter till
andra lander féregas av sakerstallande att mottagarlandet uppfyller

de skyddsnivaer som kravs enligt

GDPR/Dataskyddsférordningen. Om EUs standardavtalsklausuler

undertecknas fér tredje land ska detta anges.

Data sparas [ enlighet
med Kls arkivregler for forskningshandlingar (se Kls dokumenthanteringsplan).
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https://medarbetare.ki.se/lagra-och-dela-filer
https://medarbetare.ki.se/lagra-och-dela-filer
https://medarbetare.ki.se/media/80395/download

:(nasrtci}{it?tzl;a th Region Stockholm

Version: 2021-10-14

Centrum for psykiatriforskning | =

7. Etiska 6vervaganden

7.1 Vilka risker kan ett deltagande medféra for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?
Risker kan vara av olika karaktar. Det kan exempelvis vara fysisk eller psykisk skada, smérta, obehag,

integritetsintrang pa kort eller lang sikt. Ange vilka risker det kan finnas fér de forskningspersoner som
deltar i detta forskningsprojekt.

Sjalvklar aspekt men vi paminner om att beskriva moijliga risker for deltagaren. Manga
far backning om man inte adresserar aven de minsta mojliga etiska problem. Det
racker darmed inte att enbart skriva "inga risker har identifierats”, utan beskriv varfor
det ar sa.

7.2 Vilken nytta kan ett deltagande medféra for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?

Ange vilken hjalp de forskningspersoner som deltar i detta forskningsprojekt kan fa som ett resultat av
forskningsprojektet.

Far stor betydelse enligt etikprévningslagen nar forskning utfors utan samtycke. Lagen
tar &ven 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 etikprévningslagen bara godkannas om riskerna som den kan medféra for
forskningspersonernas hélsa, sakerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga varde.

7.4 Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna fér

forskningspersonerna.

Forskning far enligt etikprovningslagen bara godkannas om det forvantade resultatet inte kan nas pa ett
annat satt som innebar mindre risker fér forskningspersoners hélsa, séakerhet och personliga integritet.
Behandling av personuppgifter som avses i 3 § far godkannas bara om den &r noédvandig for att

forskningen ska kunna utforas.
Observera att om en behandling ska provas for forsta gangen pa méanniska maste detta tydligt framga
och relevanta sakerhetsrutiner tydligt beskrivas.

Ange vilka risker som ett deltagande i forskningsprojektet kan innebéara. 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/férdelar) kan uppsta i ett vidare perspektiv genom

forskningsprojektet.

Redovisa t.ex. om vissa grupper (andra an de forskningspersoner som ingar i forskningsprojektet) kan
komma att utpekas respektive f& hjalp som ett resultat av projektet. Frdgan avser dven de indirekta
riskerna eller den indirekta nyttan. T.ex. genetisk paverkan pd kommande generationer eller om
resultaten p& annat satt kan tankas skada vissa grupper.
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8. Forskningspersoner

8.1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Forskningsperson: De levande manniskor som forskningen avser.
Beskriv vilka forskningspersoner som kommer inkluderas i projektet. Redogdr fér de dvervaganden som
gjorts vid valet av forskningspersoner. Om vissa grupper utesluts frAn deltagande i projektet ska en
motivering till uteslutandet framga.
Redogor aven for hur forskaren kommer i kontakt med eller far kannedom om lampliga
forskningspersoner.

Exempel pa formulering:
e Bedodmning av patientens behorighet att delta i studien, utifran exklusions och
inklusionskriterier, dokumenteras med motivering iCRF/eCRF/worksheet/annat.
e Beddmning av huruvida patienten uppfyller inklusions/exklusionskriterier gors
av xx och dokumenteras pa féljande satt xx

8.2 Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i

forskningsprojektet?
Ange hur manga forskningspersoner som totalt kommer inkluderas i projektet samt i forekommande falll
hur manga som kommer inkluderas i olika delprojekt.

BoOr svara mot power-berakning eller motsvarande.

8.3 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?
Ange vilka kriterier som maste uppfyllas for att en forskningsperson ska inkluderas i projektet.

8.4 Vilka urvalskriterier kommer att anvdndas for exklusion?
Ange vilka kriterier som maste uppfyllas for att en forskningsperson ska exkluderas ur projektet.

8.5 Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna.

Ange forskarens roll i relation till forskningspersonens roll. Det kan t.ex. vara som behandlare (lékare,
psykolog, fysioterapeut etc.) och patient/klient, som larare och student eller arbetsgivare och anstalld.
All form av relation som kan tankas medfora risk for paverkan ska beskrivas. Enligt etikprovningslagen
ska information och samtycke &gnas sarskild uppméarksamhet om forskningspersonen star i ett
beroendeforhallande till huvudmannen, forskaren eller antas ha svarigheter att ta tillvara sin ratt.

Bra att vara noggrann och tdnka igenom och beskriva eventuella
beroendeforhdllanden som kan uppstd. Detta ar sarskilt viktigt nar det galler
patienter/anstallda inom varden som deltar i forskningen.

8.6 Vilket forsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i

forskningsprojektet?

Forskningshuvudmannen har ansvar for att kontrollera att det finns forsakring som tacker eventuella
skador som kan uppkomma i samband med forskningen. Ange vilka forsdkringar som
forskningspersonen kommer att omfattas av samt vilket skydd férsékringarna ger forskningspersonen.

Forsakringar for forsokspersoner vid kliniska studier/prévningar.

En sponsor for en klinisk prévning ansvarar for forskningspersonerna och ar darmed
aven ansvariga om skador uppkommer i samband med den kliniska prévningen. Det
behovs darfor en forsakring eller liknande som garanterarar ett fullgott ekonomiskt
skydd. En sponsor ar den person som initierar och ansvarar for den Kkliniska



E I(nasrt?{i:‘tﬂ{a JJ& Region Stockholm

Centrum for psykiatriforskning | i
Version: 2021-10-14

provningen, dvs for provarinitierade studier ligger detta ansvar pa den ansvariga
provaren.

Patientforsakring galler for deltagande patienter inom varden

Alla patienter och friska frivilliga som deltar i en klinisk studie, utférd inom svensk halso
och sjukvard, tacks av en patientforsakring via patientskadelagen. (SFS nr 1996:799).
(Ersattning vid patientskada beréknas pa samma satt som skadestand. Det innebar att
den skadelidande kan fa ersattning for sin forlust av inkomst och de extra kostnader
som vederbodrande har pa grund av skadan. Erséttning lamnas ocksa for sveda och
vark, lyte och annat stadigvarande samt for olagenheter i Ovrigt. En skada maste
anmalas inom tre ar efter det att forskningspersonen fick kannedom om skadan, men
aldrig senare an tio ar raknat fran den dag da skadan anses ha uppstatt. Information
och anmalningsblanketter (vid skada) finns pa www.patientforsakring.se”)

Lakemedelsforséakring

| lakemedelsstudier &r sponsor ansvarig for att se till att en forsakring finns for det
aktuella lakemedlet. Observera att lakemedel godkdnda av lakemedelsverket for
marknadsforing i Sverige inte alltid har en lakemedelsforsakring. Detta kan enkelt
kontrolleras genom att soka pa lakemedlet i FASS. Dar star det tydligt, i forsta
informationsrutan kring lakemedlet, om det har en lakemedelsférsakring eller ej.

8.7 Redogor for den beredskap som finns fér att hantera ovdantade bifynd
eller handelser under forskningsprocessen som kan aventyra

forskningspersonernas sakerhet.

Beskriv vilken tillgang forskningsprojektet har till utrustning, personal och kompetens for att hantera
eventuellt ovantade komplikationer eller bifynd. Beskriv aven vilken planering som finns for att hantera
eventuella ovantade komplikationer eller bifynd.

8.8 Kommer ekonomisk ersattning eller andra formaner betalas ut till

forskningspersonerna?

Forskningspersonerna kan utover ersattning for resor, forlorad arbetsinkomst eller andra utgifter erhalla
viss ersattning for obehag och besvar. Ersattningen ska vara skalig. Om barn eller ungdomar under 18
ar deltar i forskningsprojektet far sddan ersattning inte vara stor och den bor inte erbjudas i samband
med rekryteringen. Vid klinisk lakemedelsprévning med barn eller ungdomar under 18 ar far inga
incitament eller ekonomiska férméner ges, undantaget kostnadserséttningar.

FJa

© Nej

8.8.1[Om Ja 8.8] Vilken ekonomisk ersattning kommer betalas ut och nar?
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9. Information och samtycke

Kommentar: Viss forskningsdata kan i framtiden bli aktuell for medverkan i meta-
analyser. For att mojliggora delning av data behdver det std med i informationen till
deltagaren. Skriv darfér nagot om att data kan delas med andra lander / organisationer
sa att forskare kan dela sin data for meta-analyser. Som det &r nu sa kan man inte det
om det inte star i informationen.

9.1 Kommer forskningspersonerna att informeras om forskningsprojektet

och tillfragas om de vill vara med eller inte?

Grundregeln, enligt etikprovningslagen, ar 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 lakemedelsprévningar géller reglerna i 7 kap. lakemedelslagen
om information och samtycke istallet fér etikprovningslagen.

FJa

O Nej

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

tillfragas forskningspersonerna?

Beskriv proceduren for hur information ges och samtycke inhamtas. Vem som fragar, nar detta sker och
hur samtycket dokumenteras. Pa vilket satt sakerstialls att forskningspersonen ges betéanketid och
mojlighet att stalla fragor.

Utforlig redovisning ar sarskilt viktig nar det ingar barn eller personer med nedsatt beslutskompetens i
forskningsprojektet.

9.2 Kommer barn under 18 ar att inga i forskningsprojektet?

Barn mellan 15 och 18 ar, som inser vad forskningen innebar for hans eller hennes del, ska informeras
om och lamna eget samtycke till forskningen. | andra fall ska barnets samtliga vardnadshavare ge sin
tillatelse (samtycka) till att barnet far delta i forskningsprojektet.

For barn under 15 ar maste barnets samtliga vardnadshavare ge sin tillatelse (samtycka) till att barnet
far delta i forskningsprojektet.

Forskningen far, trots vardnadshavarnas tillatelse (samtycke) inte utféras om barnet motsatter sig att
forskningen utfors.

Forskningspersonsinformation till barn behover vara aldersanpassade utifrAn forslagsvis foljande
indelning: barn 6-11 ar, ungdomar 12-14 ar samt ungdomar 15-17 ar.

F\]a

O Nej

9.2.1 [Om Ja 9.2] Ange barnens alder.

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

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

© Ja
“ Nej
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9.3.1 [Om Ja 9.3] Motivera varfor denna grupp av forskningspersoner ska
inga i projektet.

Forskning utan samtycke pa denna grupp av forskningspersoner far endast utféras om forskningen
forvantas ge en kunskap som inte ar mojlig att f& genom forskning med samtycke.
Forskningen ska dessutom forvantas 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 tillstind samt innebara en obetydlig risk for skada eller obehag for
forskningspersonen. Forskningspersonen ska sa langt som mdjligt informeras personligen om
forskningen.

Samrad ska ske med narmaste anhorig. Samrad ska ocksa ske med god man eller férvaltare om fragan
ingar i uppdraget som god man eller forvaltare. Forskningen far inte utféras om forskningspersonen i
nagon form ger uttryck for att inte vilja delta eller om nadgon av dem som samrad har skett med motsatter
sig inférandet.
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10. Registeruppgifter

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

Héar avses alla typer av register som innehaller personuppgifter eller uppgifter som tidigare varit
personuppgifter men senare avidentifierats.

FJa

> Nej

Kommentar: tank pa att TakeCare betraktas som ett befintligt register.

10.1.1 [Om Ja 10.1] Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att
begaras?

Namnge registret eller registren som uppgifterna kommer att begaras ifran. Ange aven huvudman for
respektive register.

10.1.2 [Om Ja 10.1] Vilka uppgifter kommer att begdras ut och varfér?

Beskriv vilken typ av uppgifter som kommer att begaras ut och varfor de behdvs for att besvara
projektets fragestéllningar.
En komplett variabellista bor bifogas ansokan.

Kommentar: bifoga en specificerad variabellista.
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12. Redovisning av resultat

12.1 Hur garanteras tiligang till data fér forskningshuvudmannen och

medverkande forskare?

Normalt ska den som ansvarar for genomférandet av forskningen ha full tillgang till data. Om flera
forskare samverkar i uppdragsforskning bor den forskare som ar huvudansvarig fér genomférandet i
forvag komma Overens med 6évriga forskare om tillgang till data.

12.2 Vem eller vilka ansvarar fér 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 genomfoérandet av
forskningen ha full tillgang till data.

12.3 Hur och nér planeras resultaten att offentliggéras?

Ange i vilken form resultaten planeras att offentliggéras. Exempelvis vetenskaplig publicering med peer
review, open acess, intern rapport. Ange om mgjligt en tidsplan for offentliggérandet.

12.4 Pa vilket satt garanteras forskningspersonernas ratt till integritet nar

materialet offentliggérs?

Redogor for hur data presenteras nar den offentliggérs och hur forskningspersonernas integritet
skyddas vid offentliggdrandet.

13. Ekonomiska forhallanden

13.1 Redovisa eventuella ekonomiska overenskommelser med

bidragsgivare eller andra finansidarer (namn och belopp).

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

13.2 Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och

medverkande forskares egna ekonomiska intressen.
Redovisa egna ekonomiska intressen i form av t.ex. aktieinnehav, anstéllning, konsultuppdrag i
finansierade foretag, eget foretag som kan fa direkt eller indirekt vinst av forskningen.
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Annonsmaterial

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

Kommentar: se langre ner i dokumentet for exempel.

Information till forskningspersoner

Etikprévningsmyndigheten behoéver alltid ta del av all information som kommer att ges till
forskningspersonen i samband med tillfrigan om deltagande. Bade den information som ska ges
muntligt och den som ska ges skriftligt. Om vardnadshavare ska samtycka till deltagande ska &ven den
information som ges till vardnadshavarna bifogas. Om anhorig ska ges mdgjlighet att motsatta sig
deltagande ska &ven den information som ges till anhorig bifogas. Etikprovningsmyndigheten
rekommenderar att var stodmall for forskningspersonsinformation anvands, den hittar du pa
www.etikprovning.se SKA VARA PA SVENSKA.

Kommentar: se langre ner i dokumentet for exempel.

Enkater, frageformuldar, mm

Materialet ska vara utformat/skrivet p& svenska. SKA VARA PA SVENSKA.

Variabellista

Variabellista bor bifogas ansdkan om data ska begéras ut fran befintliga register. SKA VARA PA
SVENSKA.

Kommentar: Mycket viktigt nar du ska ta ut data fran ett register.

CV for ansvarig forskare

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

Ovriga bilagor
BILAGOR SOM SKA BEAKTAS VID PROVNINGEN SKA VARA PA SVENSKA.

Kompletterande bilageforteckning

Infoga egen bilageforteckning i det fall att ansokan exempelvis innehaller fler &n en
forskningspersonsinformation eller flera enkater/instrument. Namnge bifogade filer i enlighet med
forteckningen. | bade filnamn och forteckning ska det tydligt framgé vad filen innehaller.
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e Attden information som lAmnas i ansékan om etikprévning och samtliga medféljande bilagor ar
riktig och fullstandig.

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

o Att du sékerstallt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas sakerhet och integritet vid genomfoérandet av den forskning som
beskrivs i anstkan.

e Att ansvarig forskare ges ratt att foretrada huvudmannen i alla framtida kontakter med
Etikprévningsmyndigheten som ror detta forskningsprojekt samt ansdka om &ndringar i
forskningsprojektet.

e Att du tagit del av Etikprovningsmyndighetens information om hantering av personuppgifter pa
myndighetens webbplats.
Behoérig foretradare for forskningshuvudmannen

Skriv in behorig foretradares e-postadress och bjud in denna att signera anstkan. Ska éverensstamma
med fraga 1.3.

Behoérig foretradare saknar Bank-id

™ Om den behdrige foretradaren saknar Bank-id, klicka har.

Ar behérig foretradare ordinarie eller tillférordnad?

© Ordinarie foretradare

© Tillférordnad foretradare

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 genomgatt en forskarutbildning och disputerat. Ska
Overensstamma med fraga 1.6.

Den som pabdrjar en ansokan i Ethix satts initialt som huvudansvarig forskare for projektet. For att byta
ansvarig forskare for denna anstkan bjuder du in en ansvarig forskare under punkten 1.8, Andra
medverkande och markerar vederbdrande som huvudansvarig forskare. Forst nar den personen har
accepterat din inbjudan kommer bytet att ske.
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Rekommendationen for webbannons nar SLSO ar huvudman

Stockholms Lans Sjukvardsomrade ar personuppgiftsansvarig for behandling av de
personuppgifter du lamnar via denna hemsida. Din kontaktperson for denna
behandling ar: xxx xxxx?

Vi anvander uppgifterna enbart for att kunna kontakta dig med mer information kring
forskningsstudien XxXxx XXXXX .

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

Dina uppagifter 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 skyddsnivaer sakerstallas).

Du har ratt att en gang arligen begara ett registerutdrag pa de uppgifter som SLSO
lagrar om dig. Du har &ven ratt att begara rattelse av uppgifterna eller fa dem raderade.

Om du har fragor kring behandlingen av dina personuppgifter

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

Om du inte & ndjd med SLSOs svar, kan du vanda dig till
Integritetsskyddsmyndigheten (Datainspektionen har bytt namn) med klagomal pa
behandling av dina personuppgifter,

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

Om KI &r huvudman kan denna text anpassas till KI.
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GDPR text Kl for Information och samtycke

KI ar forskningshuvudman foér 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) utifran den rattsliga grunden att utféra en uppgift av allmant
intresse.

Vi anvander uppgifterna vi samlar in om dig for att xxx
Dina uppgifter sparas — hur Idnge?
Dina uppgifter kommer att delas med - vilka eller inga?

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

Du har ratt att en gang arligen begara ett registerutdrag pa de uppgifter som Kl lagrar om dig.
Du har dven ratt att begara rattelse av uppgifterna eller fa dem raderade. Kontakta i sa fall
huvudansvarig forskare

Om du har synpunkter pa behandlingen av dina personuppgifter kan du vanda dig till Kls
dataskyddsombud pa dataskyddsombud@ki.se.

Om du inte ar nojd med Klis svar, kan du vanda dig till Integritetsskyddsmyndigheten med
klagomal imy@imy.se eller 08-657 61 00.
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GDPR text SLSO for Information och samtycke

Stockholms Lans Sjukvardsomrade (SLSO) ar forskningshuvudman for denna studie och
darmed personuppgiftsansvarig for behandlingen av dina personuppgifter.

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

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

Vi anvander uppgifterna vi samlar in om dig for att xxx.
Dina uppgifter sparas — hur Iéinge?
Dina uppgifter kommer att delas med - vilka eller inga?

Dina uppgifter kommer inte att 6verforas utanfor EU/6verforas utanfor EU (klargér i sa fall
hur EUs skyddsnivaer sdkerstcéills)

Du har ratt att en gang arligen begara ett registerutdrag pa de uppgifter som SLSO lagrar om
dig. Du har dven ratt att begéra rattelse av uppgifterna eller fa dem raderade. Kontakta i sa
fall huvudansvarig forskare.

Om du har synpunkter pa behandlingen av dina personuppgifter

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

Om du inte ar néjd med SLSOs svar, kan du vanda dig till Integritetsskyddsmyndigheten

med klagomal imy@imy.se eller 08-657 61 00.
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GDPR text SLSO for webbannons

Stockholms Lans Sjukvardsomrade ar personuppgiftsansvarig for behandling av de
personuppgifter du lamnar via denna hemsida. Din kontaktperson for denna behandling ar:
XXX XXXX?

Vi anvander uppgifterna enbart for att kunna kontakta dig med mer information kring
forskningsstudien xxxx xxxxx .

Uppgifterna hanteras enligt EUs dataskyddsforordning (GDPR) utifran den rattsliga grunden
allmant intresse.

Dina uppgifter sparas — hur Iéinge?
Dina uppgifter kommer att delas med- vilka eller inga?

Dina uppgifter kommer inte att overfoéras utanfor EU (klargér i sa fall hur EUs skyddsnivder
sdkerstdills)

Du har ratt att en gang arligen begara ett registerutdrag pa de uppgifter som SLSO lagrar om
dig. Du har dven réatt att begéra rattelse av uppgifterna eller fa dem raderade.

Om du har fragor kring behandlingen av dina personuppgifter

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

Om du inte ar ndjd med SLSOs svar, kan du vanda dig till Integritetsskyddsmyndigheten

med klagomal pa SLSOs behandling av dina personuppgifter, imy@imy.se eller 08-657 61 00.
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Samtycke - overforing av data till tredje land

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

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

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

Observera: nar SLSO ar huvudman och du vet att du ska dela data med USA, kontakta
dataskyddsombudet. gdpr.slso@regionstockholm.se
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e Huvudmannaskap utifran forskningsstudiens upplagg
e Utforlig beskrivning av datainsamlingsprocedurer

* Skattningsskalor och elektroniska enkater (inklusive eCRFs) har ndgon form av
sparningssystem/audit trail som garanterar datakvalitet.

* Kontaktuppgifter till Forskningshuvudmannens dataskyddsombud.

* For GDPR- anpassning av patientinformation- se www.etikprovningsmyndigheten.se och de
tva stodmallar som finns dar. GDPR-anpassning av patientinformation behover inte insdndas
till EPM.
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