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Tawg

1 Allman information och underskrifter
1.1 Titel pa forskningsprojektet
1.2 Hur manga forskningshuvudman kommer att ingd i forskningsprojektet?
1.3 Avser forskningen klinisk lakemedelsprévning?
1.4 Ska endast befintliga personuppgifter behandlas i projektet?
1.5 Onskas ett rddgivande yttrande?

1.6 Ansvarig huvudman

Exempel: Ange Kl eller SLSO (inte Region Stockholm!)

1.7 Behorig foretradare for forskningshuvudmannen

e SLSO: Verksamhetschef ar behorig foretradare om forskning gérs inom en verksamhet, om
fler verksamheter ar involverade f6lj SLSO delegationsordning.
e Karolinska Institutet: Prefekten ar behorig foretradare.

1.8 Ovriga forskningshuvudman som deltar i projektet

1.9 Huvudansvarig forskare for projektet

1.10 Ar den huvudansvariga forskaren disputerad?

1.11 Andra medverkande forskare

1.12 Avser ansdkan forskning som inbegriper dggdonation?

1.13 Avser ansokan forskning med lakemedel for genterapi eller somatisk cellterapi
eller lakemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer?

1.14 Avser ansokan forskning med xenogen cellterapi?
1.15 Kommer joniserande stralning inga i forskningsprojektet?
1.16 Kommer biologiskt material fran manniskor att nyinsamlas for projektet?

1.17 Planerar projektet att anvanda biologiskt material fran manniskor fran en eller
flera befintliga provsamlingar?
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2 Typ av forskning
Tips!

e Om studien avser biologiskt material, se vagledning vid biologiska prover.

e SMB och KI Biobank erbjuder hjalp vid planering och genomférande av studier som
innefattar biobank.

e SMB har en utforlig beskrivning pa sin hemsida, se www.biobanksverige.se/forskning

2.1 Gor en egen bedémning och ange pa vilka punkter nedan som forskningen
omfattas av 3-4 §§ etikprovningslagen

2.2 Gor en egen beddmning och ange vilken typ av kdnsliga personuppgifter som
kommer att behandlas i projektet. Observera att myndigheten kan komma att
gdra en annan beddmning



https://prezi.com/view/7BqbWIf9D9jCBT5PObXg/
http://www.biobanksverige.se/forskning
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3 Syfte och fragestallningar
3.1 Skriv en populdrvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet
3.2 Vad ar det vetenskapliga syftet med projektet?
3.3 Vilka ar de vetenskapliga fragestallningarna?

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

e Se till att inte samla in mer dn det som kravs for att besvara fragestallningarna. Det har
blir 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

4.2

4.3

Redogor for metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen

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 undersoékningar som ska goras, etc.

Om ni behoéver gora uttag fran patientjournal, dvs TakeCare, tank till kring hur ofta ni behover
gora uttag. Ni kommer inte fa godkdannande for obegransad tillgang att 6ppna journaler i
forskningssyfte varje dag under studieperioden. Ni behover darfér planera for hur det
praktiskt gar till sd att studien blir genomforbar da atkomsttillfdllen till journaldata
(TakeCare) ar begréansad. | ansékan om uttag av journaldata kommer ni ombes specificera
vilka som tar ut data och vilka tidsperioder ni behover ha tillgang till.

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

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

Redogor for tidigare erfarenheter av den anvanda proceduren, tekniken eller
behandlingen

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

5.1 Forvantat startdatum for projektet

5.2 Forvantat slutdatum for projektet

5.3 Tidsplan for de olika delar som ingar i projektet

Ange, om moijligt, tidsplanen for de olika delarna i studien. Till exempel; rekrytering,
insamling av data/interventioner, analys av data, sasmmanstéllning.

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

6.1 Redogodr for datainsamling och datas karaktar

Exempel pa hur data kan samlas in:

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

Kliniska interventioner-beskriv vad som samlas in och hur det gérs (och av vem)

MR

PET

natMEG

smartstimulitest

lakemedelsadministrering - annat

Enkater och skattningsskalor distribueras pa papper via webbverktyg

Exempel pa formuleringar:

Enkater och skattningsskalor samlas in via webbaserade formular lagrade i systemet
RedCap, BASS, SurveyXact, File Maker, eCRF-system (InForm, RAVE, Viedoc, ClinDox etc.)
Resultaten fran enkaterna sammanstalls i en datafil som lagras pa "lagringsplats x: ange
endast namnet pa lagringsplats har, detaljerna kring lagringsplatsen kommer vid 6.4"
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"

Biologiska prover tas av sjukskoterska/annan (beskriv provtagningsproceduren).
Resultaten 6verfors 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.

Ljudinspelningar av intervjuer som genomférs 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 dver pa server. Ljudfilerna kodas/transkriberas/annat till ett
dataset som lagras pa "lagringsplats x"

Videoinspelningar av intervjuer med patienter. Intervjuerna leds av xxx

Registerdata hamtas fran SCB- Region Stockholm- Dédsorsaksregister- 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

Fnasrtﬂi?tseléa J& Region Stockholm

Version1 210311

6.2

6.3

6.4

Redogdr for det statistiska underlaget for studiepopulationen

Poweranalys eller liknande: Ett tips ar att anvanda GPower (s6k 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 férvantas for att uppna tematisk méattnad utifran férvantad
heterogenitet i undersékt upplevelse, antal undersokta aspekter mm.

Hur kommer undersdkningsprocedurerna att dokumenteras?

Exempel pa formuleringar:

e Patientundersdkningar som blodtryck, vikt, Iangd och fysisk undersdkning, utredningar
och annan klinisk information dokumenteras i patientjournal enligt patientdatalagen.
Journaler begérs utlimnade enligt vardgivarens rutiner.

e Provtagning dokumenteras i patientjournal liksom analysresultatet av proverna.

e Enkéater 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.

e MR-undersodkningar dokumenteras i system kopplade till patientjournalen och begérs ut.

e  PET- undersokningar dokumenteras i PETs system.

e Fotografier sparas framkallade/ i filer

Hur kommer insamlat data att hanteras och forvaras?

Nar SLSO ar huvudman:

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

(For att kunna dokumentera forskningsprocessen behovs ett PuB avtal med Kl)
Exempel pa formuleringar ndr SLSO dr huvudman:

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

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

e 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 SLSOs
instruktioner

e Datafiler lagras i godkdnda system, (forndrvarande ar till exempel KI ELN, Fixit, BASS
godkanda system). Fler lagringsplatser kan vara godkdnda dock behover SLSO godkédnna
dem. Det racker alltsa inte att t.ex Kl anser systemen vara godkdnda for att tex
journaldata ska fa lagras/hanteras dar! Konsultera ddrfér SLSO IT om andra
lagringsplatser ska anvéndas.




Centrum for psykiatriforskning

4 0 JL megion stockholm

Version1 210311

Data som innehaller kansliga personuppgifter pseudonymiseras. Pseudonymiseringen
gors av X enligt X standard. Forskningspersonen tilldelas ett studielDnr som anvands 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 SLSO, vilket ar skilt fran Ovrig data. Huvudansvarig forskare ar ansvarig for
kodnyckeln. De som kommer ha tillgang till kodnyckeln dr: XXX och XXX. OBS: néir PuB-
avtal skrivs med annan myndighet och SLSO dr huvudman ska kodnyckeln férvaras inom
SLso!!

Data sparas i enlighet med SLSOs arkivregler fér forskningshandlingar. Kontakta SLSO
arkivarie vid fragor om arkivering. “Fér evigt”: samrdd med arkivarie pd SLSO.
Overféring av data som innehdller personuppgifter till juridiska enheter utanfér
forskningshuvudmannen féregas av en godkidnd begdran om utldamning alternativt
upprattande av personuppgiftsbitradesavtal, Data Transfer Agreements eller Material
Transfer Agreements for biologiska prover. Kontakta din FoU-koordinator fér blanketter.

Overféring av data som innehéller personuppgifter till andra lander féregds av
sdkerstallande att mottagarlandet uppfyller de skyddsnivaer som kravs enligt
GDPR/Dataskyddsforordningen. Om EUs standardavtalsklausuler undertecknas for
tredje land ska detta anges.

Na&r KI ar huvudman:

Forskningsprocessen dokumenteras i ELN.

Folj Kls dokumenthanteringsplan.

Exempel pa formuleringar nar Kl &r huvudman:

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

Clinical Trials Agreements 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 dem. Alla personer som hanterar
personuppgifterna omfattas av sekretessforbindelser och/eller tystnadsplikt, antingen
genom sin anstdllningsform eller via sekretessforbindelser upprattade enligt Kls
instruktioner

Datafiler lagras i godkdnda system (se uppdaterad information pd Lagra och dela filer |
Medarbetare (ki.se), som kraver tvastegsautenticering eller ar sdkerhetsklassade 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 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 6vrig data. Huvudansvarig forskare ar ansvarig for kodnyckeln. De som
kommer ha tillgang till kodnyckeln dr: XXX och XXX.

Overféring av data som innehdller personuppgifter till juridiska enheter utanfér KI

foregds av en godkdnd begdran om utlamning alternativt upprattande av
personuppgiftsbitrddesavtal, Data Transfer Agreements eller Material Transfer



https://medarbetare.ki.se/lagra-och-dela-filer
https://medarbetare.ki.se/lagra-och-dela-filer
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Agreements for biologiska prover. Fraga Kls jurist (FoU samordningsgruppen vet i
dagslaget inte exakt vad som géller vid Kl)

e Overféring av data som innehéller personuppgifter till andra lander féregds av
sdkerstallande att mottagarlandet uppfyller de skyddsnivdaer som kravs enligt
GDPR/Dataskyddsforordningen. Om EUs standardavtalsklausuler undertecknas for tredje
land ska detta anges.

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



https://medarbetare.ki.se/media/80395/download
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7 Etiska 6vervaganden

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

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

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

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

Far stor betydelse enligt etikprovningslagen nar forskning utfors utan samtycke. Lagen tar
aven upp mojligheten att forskningen ar till nytta for personer i liknande situation som
forskningspersonerna.

Gor en vardering av forhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet

Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna for
forskningspersonerna

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

Identifiera och precisera om eventuella etiska problem kan uppsta i ett vidare
perspektiv genom forskningsprojektet
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8 Forskningspersoner

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Exempel pa formulering:

e BedOmning av patientens behorighet att delta i studien, utifran exklusions och
inklusionskriterier, dokumenteras med motivering i CRF/eCRF/worksheet/annat.

e Beddmning av huruvida patienten uppfyller inklusions/exklusionskriterier gérs av xx och
dokumenteras pa foljande satt xx

Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i forskningsprojektet?
BoOr svara mot power-berakning eller motsvarande.

Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?
Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for exklusion?

Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna

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

Vilket forsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i
forskningsprojektet?

For friska frivilliga forsdkspersoner (forskningspersoner) i studier som genomférs utanfor
Halso och sjukvard (t.ex. KI som forskningshuvudman) géller Kls samlingsforsédkring for SPS
(forsakringsnr 202100-2973-1847) sa lange de omfattas av svensk socialférsakring, dvs har
svenskt personnr. For utlandska forsékspersoner gar det att teckna en forsakring for sarskilt
personskadeskydd hos Kammarkollegiet via KI CNS.

Forsakringar for forsdkspersoner vid kliniska studier/provningar.

En sponsor for en klinisk prévning ansvarar for forskningspersonerna och ar darmed aven
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 ar
den person som initierar och ansvarar for den kliniska provningen, dvs for prévarinitierade
studier ligger detta ansvar pa den ansvariga proévaren.

Patientf6érsikring 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 berdknas pa samma satt som skadestand. Det innebar att den skadelidande kan fa
ersattning for sin forlust avinkomst och de extra kostnader som vederbérande har pa grund av skadan.
Ersattning lamnas ocksa for sveda och vark, lyte och annat stadigvarande samt fér oldgenheter i 6vrigt.
En skada maste anmalas inom tre ar efter det att forskningspersonen fick kainnedom om skadan, men
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8.7

8.8

aldrig senare &n tio ar rdknat fran den dag dd skadan anses ha uppstadtt. Information och
anmalningsblanketter (vid skada) finns pa www.patientforsakring.se”)

Likemedelsforsdkring

| lakemedelsstudier dr 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 lakemedelsforsakring eller ej.

Redogor for den beredskap som finns for att hantera ovantade bifynd eller
handelser under forskningsprocessen som kan aventyra
forskningspersonernas sdakerhet

Kommer ekonomisk ersattning eller andra formaner betalas ut till
forskningspersonerna?

Tips: | enstaka fall har folk fatt backning for att man inte specificerar villkoren for
utbetalning: vad hdander om man bara gor en del av projektet, avbryter mitt i osv, ger ifran
sig nonsens-data mm.
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9 Information och samtycke.

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

9.1.1 Hur, nar och av vem informeras och tillfragas forskningspersonerna?

Anvand aktuell mall fér information och samtycke fran EPM!

Exempel pa formulering:

e Samtyckesproceduren dokumenteras i CRF och/eller patientens journal samt pa
samtyckeslogg dar version av patientinformationen framgar. Patienten forses med en
kopia pa patientinformationen och den signerade samtyckesblanketten.

e Patienter som valjer att aterta sitt samtycke dokumenteras pa samtyckeslogg. Patienter
som avslutas pa grund av andra skal dokumenteras i CRF.

9.1.2 Motivera varfor forskningspersonerna inte ska informeras och tillfragas.

Tips ar att explicit referera till de specifika paragrafer i etikprovningslagen som maijliggor
detta.

9.2 Kommer barn under 18 ar att inga i forskningsprojektet?

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

9.3.1 Motivera varfor denna grupp av forskningspersoner ska inga i projektet.

9.3.2 Beskriv hur samrad med narmaste anhorig, god man eller forvaltare kommer
att ske.
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10 Registeruppgifter

10.1

10.2

10.3

Kommer projektet att begara ut uppgifter fran ett befintligt register?

Om journaluppgifter fran TakeCare hamtas ut ska du klicka i att data hamtas fran ett befintligt
register.

Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att begaras?

Exempel pa formulering:

Journaluppgifter kommer att begéras utlamnade enligt vardgivarens instruktioner for detta.
Huvudman &r Stockholms Lans Sjukvardsomrade / annan vardgivare.

Vilka uppgifter kommer att begéaras ut och varfor?

Bifoga en variabellista for de uppgifter som ska hamtas ut fran registret. Detta &r ett krav for
vidare hantering for t.ex. ansékan om uttag av journaluppgifter vid SLSO. Registerhallarna
(tex SLSO) gor en egen juridisk bedémning infor utlamning och kan vara valdigt strikta pa
detta, sa battre att alltid vara pa sékra sidan. Om variabellistan innehaller en tidsaspekt bor
dven det specificeras.
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11 Resultat fran djurférsok
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12 Redovisning av resultat

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

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

12.3 Hur och nar planeras resultaten att offentliggbras?

12.4 P4 vilket satt garanteras forskningspersonernas ratt till integritet nar
materialet offentliggdrs?
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13 Ekonomiska forhallanden

13.1 Redovisa eventuella ekonomiska dverenskommelser med bidragsgivare eller
andra finansiarer

13.2 Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och
medverkande forskares egna ekonomiska intressen
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Rekommendationen fér webbannons nar SLSO ar huvudman

Stockholms Lans Sjukvardsomrade ar personuppgiftsansvarig for behandling av de personuppgifter du
lamnar via denna hemsida. Din kontaktperson fér 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 6verféras utanfor EU /6verforas utanfor EU (klargér i sa fall hur EUs
skyddsnivaer sékerstdllas).

Du har ratt att en gang arligen begéra ett registerutdrag pa de uppgifter som SLSO lagrar om dig. Du
har dven ratt 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
(Datainspektionen har bytt namn) med klagomal pa behandling av dina personuppgifter,

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

Om Kl ér huvudman kan denna text anpassas till KI.
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Checklista for CPFs supporttjanst for ansdkningar till

etikprévningsnamnden

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 stddmallar som finns dar.
GDPR-anpassning av patientinformation behdver inte insandas till EPM.



http://www.etikprovningsmyndigheten.se/
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GDPR text Kl fér Information och samtycke

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

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

Dina personuppgifter behandlas av projektet 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 Idinge?
Dina uppgifter kommer att delas med - vilka eller inga?

Dina uppgifter kommer inte att 6verféras utanfor EU/6verforas utanfér EU (klargér i s fall hur EUs
skyddsnivaer sékerstdllas).

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 n6jd med Kls 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) &r forskningshuvudman for denna studie och darmed
personuppgiftsansvarig for behandlingen av dina personuppgifter.

Din kontaktperson for denna behandling &r: namn pd huvudansvarig forskare som samlar in
personuppagifter, e-postadress och telefonnummer.

Dina personuppgifter behandlas av huvudansvarig forskare och hens medarbetare 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 Idinge?
Dina uppgifter kommer att delas med - vilka eller inga?

Dina uppgifter kommer inte att 6verféras utanfér EU/6verforas utanfér EU (klargér i s@ fall hur EUs
skyddsnivder sékerstdills)

Du har ratt att en gang arligen begéra ett registerutdrag pa de uppgifter som SLSO lagrar om dig. Du
har dven rétt att begédra 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 nojd 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
ldamnar via denna hemsida. Din kontaktperson fér 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 6verforas utanfor EU (klargor i sG fall hur EUs skyddsnivder sékerstdlls)

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.

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 nojd 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 — 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. 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 overforingsavtal samt att mottagaren forbundit sig att folja den sdakerhetsstandard som
kravs inom EU for att fa hantera kansliga 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.




