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K3. Vagledning gallande utformning av
forskningspersoninformation med fokus pa
biobanksrelaterade fragor

Detta dokument innehdller fordjupande beskrivningar och definitioner gdllande framfér allt
forskningspersoninformation (FPI) for forskning som inte ar klinisk provning. Fortydligande beskrivningar dr
kursiv och i fdrgen lila.

Biobankslagen innebar for forskning som inte ar klinisk prévning eller prestandastudier:

1. Om prov skall samlas in till och bevaras i en biobank eller anvdnds for forskning far detta ske forst efter
prévning och godkinnande av Etikprévningsmyndigheten (EPM) eller Overklagandendmnden for
etikprévning (Onep).

2. Att information och samtycke ges enligt beviljad ansékan av EPM eller Onep

3. Ett godkannande av biobanksansvarig. Biobanksansvarig ska prova ansokningar och besluta om
tillgang till prov for forskning. Vid avslag kan biobanksansvariges beslut omprdvas av huvudmannen
for biobanken

Kortfattad stodmall gallande forskningspersoninformation, samtyckeblankett samt samtyckesblankett for
framtida forskning pa prov hittas pa Etikprovningsmyndighetens webbplats.

Biobank Sverige har, som komplement till Etikprévningsmyndighetens stodmall, tagit fram ett exempel
pa formuleringar gallande prov. Se dokument "K3a. Bilaga - Exempel pd utformning av
forskningspersonsinformation och samtyckesblankett for forskning som inkluderar biobanksprov” som gar att
hitta pa Biobank Sveriges webbplats.

Biobankslagen innebar for klinisk provning och prestandastudier:

1. Om prov skall samlas in till och bevaras i en biobank eller anvdnds for klinisk provning eller
prestandastudie far detta ske forst efter beviljande av en ansékan om tillstand till klinisk provning i
enlighet med tillamplig EU- forordning (CTR, MDR eller IVDR).

2. Att information och samtycke ges enligt beviljad ansdkan av Lakemedelsverket eller EPM

3. Ett godkannande av biobanksansvarig. Biobanksansvarig ska préva ansokningar och besluta om
tillgang till prov for forskning. Vid avslag kan biobanksansvariges beslut omprdvas av huvudmannen
for biobanken.

Kliniska Studier Sverige har tagit fram en stodmall for information for férsoksperson i klinisk provning av

lakemedel samt av medicintekniska produkter.
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Att tanka pa

Pa Etikprovningsmyndighetens (EPM:s) hemsida finns végledning gdllande utformning av information till
forskningspersoner. Det dr viktigt att informationen ges pd ett enkelt och tydligt sprdk och inte innehdller ord
som kan upplevas som padtryckningar eller dverord om studiens tdnkbara vdrde. Vidare bor informationen
anpassas till personens forutsdttningar. Vid forskning med barn (forskningsperson under 18 dr) ska information
riktas bdde till barnet (om ldskunnigt, och dd anpassat till barnets dlder) och till vardnadshavare.

Forskningspersonsinformationen bér enligt EPM:s vigledning inte vara for ldng och endast undantagsvis
overstiga 3-5 A4-sidor. Om informationsbladet av olika skal behover vara ldngre bér en kortare version (1-2
A4-sidor) med den for forskningspersonen vdsentligaste informationen ges med den ldngre versionen som
bilaga. Den skriftliga informationen ska vara ett komplement till den information som ska ges muntligen. Den
som tillfrdgas ska alltid fd tillfdlle att stdlla frdgor. For mer information se: www.etikprovningsmyndigheten.se.

Hdr dr ndgra enkla tumregler ndr du skriver texten.

* Anvand korta texter och stycken

* Anvand ett klart och enkelt sprak

+ Se till att texterna vander sig mot malgruppen, alltsa de som kommer att ldsa den
* Anvand inte forkortningar, skriv ut hela ord och meningar

Ldt ndgon annan ldsa igenom innan du slutfor dokumentet.

1. Rubrik

Ange en rubrik dar det framgar att dokumentet ar en forskningspersonsinformation, vilken studie det
galler, vilken version det ar och datum. Forskningsstudien ska ha ett namn som ska aterfinnas pa bade
informationen och samtycket, utéver pa andra relevanta plaster. Rubriken ska stdimma Overens med/vara
likalydande med rubriken i etikansdkan.

2. Inledning

Ge en kort men tydlig beskrivning om syftet med forskningspersonsinformationen.

Foljande information ska alltid vara med men kan laggas under annan rubrik i
forskningspersonsinformationen.

Ange:

+ forskningshuvudman for forskningsstudien,

* huvudansvarig forskare for studien (enligt godkand etikansokan) och
» kontaktperson tillsammans med e-post och telefonnummer.

Forslag pa ytterligare information: For att 6ka transparensen gentemot forskningspersonen kompletteras
forslagsvis forskningspersonsinformationen med Etikprovningsmyndighetens diarienummer for
godkannandet av etikansokan.

3. Bakgrund och varfor forskningspersonen tillfragas om
medverkan

Ge en kort men tydlig beskrivning av bakgrund och dvergripande syfte och mal med forskningen.
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Informera om varfor den aktuella provgivaren (t.ex. patient i en viss diagnos, kontrollperson, alder, kén
osv) tillfragas samt hur studien har fatt tillgang till uppgifter om personen som gor att just denne
tillfragas.

4. Beskriv hur studien gar till

Vidgledningen nedan gdller oavsett om de prov som tas omfattas av biobankslagen eller inte. Det krdvs alltid
ett godkdnnande frdn EPM eller Onep nér biologiska prov ska tas inom ramen fér forskning.
Forskningspersonerna ska fd information om vilka prov som ska tas i studien och hur de ska hanteras. Detta
gdller alltsd oavsett om biobankslagen dr tilldmplig eller inte pd prov. For vigledning om ytterligare
information som mdste anges for prov som omfattas av biobankslagen se avsnitt 8.

Beskriv ur forskningspersonens perspektiv vad ett deltagande i studien innebar. Vad krdvs av
forskningspersonen for att delta i studien? Antal besok for provtagning och/eller undersokning, intervjuer,
enkater, tester samt tidsatgang for respektive del?

Det ska tydligt framgd om och i sa fall pa vilket satt provtagnings- och/eller undersokningsproceduren
skiljer sig fran den rutinmassiga behandlingen. Forskningspersonen ska fa information om de prov som
ska tas (exempelvis vilka provtyper, antal tillfallen och provmangd), hur dessa ska hanteras under studien
och vad som kommer att handa med prov efter det att studien avslutats. Detta galler oavsett om det ar
befintliga prov som redan bevaras i biobank, nytagna prov som kommer att bevaras i biobank, eller om
det ar nytagna prov som ska destrueras omgaende efter provtagning.

* Om uppgifter ska hamtas ur patientjournal ska detta anges.
For att fd journaluppgifter utldmnade till forskning behévs, forutom etikgodkdnnande, provgivarens samtycke
och att en menprévning av vdrdgivaren gjorts. Om det inte dr mdjligt att inhdmta samtycke (t.ex. om
provgivaren dr avliden eller beslutsoformdgen, eller om det finns uppgifter om annan person (t.ex. anhorig) i
vederbdrandes journal) kan journaluppgift dndd utldmnas efter menprdvning av vdrdgivaren. Ett beslut att
inte utldmna uppgifter frdn en offentlig vdrdgivare kan dverklagas till Kammarrdtten. Beslut att inte utldmna
uppgifter frdn en privat vdrdgivare kan prévas av Inspektionen for vdard och omsorg (IVO).

* Om pre-screening ska genomfdras, dvs. om forskningspersonen behdver genomga undersokningar for
att se om denne kan inkluderas i studien ska detta ocksa anges. Tank ocksa pa att informera om
screeningprov ska sparas i biobank. Om positiva svar pa prov i pre-screeningen omfattas av
smittskyddslagen sa behover detta sarskilt anges.

Positiva smittskyddsprov (enligt Smittskyddslagen bilaga 1 om allmdnfarliga sjukdomar) ska enligt
smittskyddslagen (Smittskyddslag (2004:168, 2 Kap. 58) anmalas till smittskyddsldkaren och
Folkhalsomyndigheten.

* Om genetisk undersokning ska genomforas i forskningssammanhang, galler samtyckesreglerna i
etikprovningslagen.
Med en genetisk undersokning avses en undersékning inom hdlso- och sjukvdrden eller medicinsk forskning
som syftar till att ge upplysning om en mdnniskas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk,
immunologisk, biokemisk, cytogenetisk eller ddrmed jamforlig analysmetod eller genom inhdmtande av
upplysningar om hans eller hennes biologiska sldktingar (Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.).

* Om undantagsregeln i biobankslagen gallande prov som vasentligt modifieras ska anvandas ska detta
sarskilt namnas i forskningspersoninformationen och samtyckesblankett.
Om syftet med forskningsprojektet dr att prov ska vdsentligen modifieras som en foljd av studie-
forsknings/planen eller som direkt konsekvens av denna ska det sdrskilt anges i ansokan till EPM. Det ska
dven sdrskilt ndmnas i forskningspersoninformationen och samtyckesblankett. En férutsdttning for att
tilldmpa denna undantagsregel dr att provgivaren har fatt information om att provet kommer att visentligt
modifieras och att det dd inte ldngre omfattas av biobankslagen och provgivaren ska ha limnat sitt
samtycke till en sddan modifiering. For information om undantag frdn biobankslagen se dokument K1a pd
www.biobanksverige.se.
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5. Beskriv risker

Beskriv sakligt de foljder och risker som deltagandet i studien kan innebara. Undvik formuleringar som
kan innebara otillborlig paverkan. Kan deltagandet innebara obehag, smarta, kdnslomassiga effekter,
integritetsintrang etc. ska detta redovisas har. Beskriv dven negativa langsiktiga effekter. Nar det galler
behandlingsforskning ska det tydliggoras att den studerade behandlingens eventuella effekter (i
sammanhanget) ar okdnda eller maste verifieras.

| forekommande fall ska det framga hur de studieansvariga kommer att hantera de situationer som kan
uppsta. Kan deltagandet i studien avbrytas vid vissa bieffekter? Vilken mdjlighet finns till uppfoljande
undersokning eller samtal etc.? Viktigt att det man utlovar gdr att uppfylla.

6. Beskriv eventuella fordelar

Beskriv eventuella fordelar for forskningspersonen att delta i studien, utan att anvanda forskdonande
formuleringar. Nar det galler behandlingsforskning ska det tydliggoras att den studerade behandlingens
eventuella effekter (i sammanhanget) dr okanda eller maste verifieras.

7. Beskriv hur forskningspersonens personuppgifter
kommer att hanteras?

Forklara vilka uppgifter i relation till forskningspersonen som kommer att samlas in, hur de kommer att
hanteras och forvaras samt under hur lang tid. Fran vilka kallor kommer uppgifterna att hamtas? Kommer
uppgifterna ga att harleda till forskningspersonen eller kommer de att avidentifieras (se definition i
Bilaga 2)? Hur kommer tillgangen till uppgifterna att se ut? Hur skyddas de? Ange andamalen med
behandling av uppgifter om forskningspersonen. Ange aven den rattsliga grunden enligt EU:s
dataskyddsforordning for behandlingen av personuppagifter.

Ange huvudman ansvarig for personuppgifter, vem forskningspersonen ska kontakta om denna vill ta del
av uppgifterna (lampligen huvudansvarig forskare med adress, telefonnummer och e-post), samt
kontaktuppagifter till dataskyddsombud.

» Kodning och registerutdrag: Redovisa pa vilket satt uppgifterna kommer att behandlas, hur prov och
personuppgifter (d.v.s. uppgifter som direkt eller indirekt kan harledas till enskild person) ska hanteras
och om uppgifterna ska hanteras digitalt. Informera dven om att forskningspersonen har ratt att pa
begdran fa ett registerutdrag samt vart hen ska vanda sig med denna begaran.

Observera att dven provkod rdknas som personuppgift sd ldnge det finns en kodnyckel som kan koppla
provet med provgivarens identitet.

* Om uppgifter ska registreras i journal ska det anges.
Gdller exempelvis studier ddr forskningspersonen dr patient som inkluderas i studie hos vdrdgivare.

* Om journaluppgifter ska delas i lakemedelsprovningar, t.ex. med studiemonitor eller
lakemedelsmyndighet, ska det anges.

» Om personuppgifter ska skickas utomlands, ska detta anges och pa vilket satt.
Enligt Dataskyddsforordningen (GDPR) far kodade personuppagifter skickas till alla ldnder inom EU/EES, eller
de ldnder som enligt EU-kommissionen anses ha en adekvat skyddsnivd. For andra ldnder, ex. Kanada och
USA gdiller olika regler.

EU:s dataskyddsforordning kraver att alla medlemsstater har regler som ger ett likvirdigt skydd for
personuppgifter och personlig integritet. Detta gdller aven EES-ldnderna och ddrfor kan personuppgifter
foras over inom detta omradde.
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Eftersom det inte finns ndgra generella regler som ger motsvarande garantier utanfor EU/EES har man
ansett att overforing till sGdana ldnder bor begrdnsas. Om uppgifter om forskningspersonen ska overforas till
ett land utanfor EU och EES-omrddet (s.k. tredjeland) eller till en internationell organisation ska detta
sdrskilt anges i informationen. Det ska ocksd anges om det finns ett beslut av EU-kommissionen om att
landet eller organisationen kan sdkerstdlla en adekvat skyddsnivd och i annat fall en hdnvisning till
ldmpliga eller passande skyddsdtgdrder och hur en kopia av uppgifterna kan erhdllas eller var dessa har
gjorts tillgdngliga. Vidare kan det ocksd krévas att ett personuppgiftsbitrddesavtal (PUB-avtal) upprdttas
mellan personuppgiftsansvarig och mottagaren vid forsdndelse av uppgift till utlandet.

Mer information pad Integritetsskyddsmyndighetens hemsida (www.imy.se).

* Om personuppgifter ska registreras i Svenska biobanksregistret (SBR) ska detta anges.

Radgor med aktuell regions biobankssamordnare om denna information krdvs. Om prov tas, hanteras och
forvaras inom en regions biobank kan delar av informationen betriffande det enskilda provet
(provtagningstillfalle, samtycke, provtyp, provlagring) komma att registreras i regionernas gemensamma
spdrbarhetsregister SBR. Idag dverfors enbart information som finns i vissa regioners IT-system for patologi och
mikrobiologi.

8. Ange om prov kommer att bevaras i biobank

Det behdver informeras om vilka prov som avses bevaras och skyddet for dessa, vad prov far anvandas
till, hur prov avses hanteras, hur lange prov avses sparas for studien och vad som hander med prov efter
att prov inte langre behdvs for studien. Innehdll behdver anpassas efter studiens uppldgg.

Notera gdllande prov som omfattas av lagen: Alla prov som omfattas av biobankslagen ska vara inrdttade i en
biobank. Huvudmannen for en biobank kan enbart vara en juridisk person med organisationsnummer i Sverige
och biobanken ska vara anmadld till Inspektionen for vdrd och omsorg (IVO).

Beslut om inrdttande av prov fattas av biobanksansvarig efter en biobanksansdkan fran forskaren. Om prov ska
bevaras ska sékanden i EPM ansékan och i forskningspersonsinformationen redovisa for bevarande av prov i
biobank och ett biobankslavtal/overenskommelse upprdttas med biobanksansvarig. Praxis dr att forskaren efter
godkdnd ansokan av biobanksansvarig blir provsamlingsansvarig. Fér mer information se Forskningsguiden pa
biobanksverige.se

Notera gdllande prov som inte omfattas av lagen: Om prov inte omfattas av biobankslagen dvs prov som
anvdnds och kasseras omgdende efter analys inom 9 mdnader efter provtagningstillféllet (bdda villkoren ska
vara uppfyllda) behévs inte en biobanksansokan till biobanksansvarig och sokanden behéver inte heller
redogdra i EPM ansokan och i forskningspersonsinformationen om just bevarande av prov i biobank. Det som
beskrivs nedan ska sdlunda inte anges.

Det ska anges om prov for forskningen kommer att bevaras i biobank. Om inte alla prov bevaras i biobank
ska det anges vilka prov som bevaras i biobank. Tank pa att aven informera om screeningprov ska sparas.
Beskriv hur lange prov planeras vara tillgangliga for forskningsstudien samt om och pa vilket satt det
enskilda provet kodas. Det ska anges var kodnyckeln forvaras.

Om det dr en klinisk ldkemedelsprovning forvaras kodnyckeln i regel hos den kliniska provaren/alternativt
vdrdgivaren. Nyckeln ldmnar aldrig Sverige. Eventuell verifiering av studien sker i Sverige.

* Om prov kommer att sdandas till en mottagare inom Sverige eller utomlands for en atgard ska det
framga. Det ska dven framga vilken atgard som ar aktuell (t.ex. analys). Om aktuellt ska det framga om
prov ska sandas till ett annat EU/EES eller utanfor EU/EES (tredje land). Information ska ges om vad
som sker med prov nar atgarden ar genomford dvs. om prov kommer aterldmnas, forstoras, forbrukas
helt vid analysen eller fortsatta att forvaras hos mottagaren? Det bor ocksa finnas information om hur
lange prov kommer finnas hos mottagaren.

Kodade prov kan skickas for dtgdrd, likvdl inom Sverige som utanfor Sverige (inom EU/EES eller till
tredjeland; ej medlem i EU/EES). Prov kan ddremot inte utldmnas till en mottagare utanfér Sverige, enbart
skickas for dtgdrd. Prov som skickas for en dtgdrd till en annan juridisk person upphdr inte att ingd i den
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biobank som de dr inrdttade i. Det finns specifika krav pa avtal och villkor for att ett prov ska fd skickas for
en dtgdrd. Avtal kan vara i form av ett materialoverforingsavtal (MTA, eng. Material Transfer Agreement)
eller motsvarande. Om regionen dr ansvarig for prov anvdnds ett standardiserat MTA. Det finns tre varianter
av MTA (dokument L2al, L2a2 eller L2a3) samt information om dessa (dokument K5). Samtliga dokument
hittas pd biobanksverige.se.

» Beskriv vad som hander med prov efter att de inte langre behdvs for studien.

o Om prov ska bevaras efter studiens avslut for eventuell framtida forskning ska det framga.
Informera aven forskningspersonen om att ett samtycke till framtida forskning innebar att hen kan
komma att bli kontaktad igen.

Att tdnka pd gdllande samtycken for framtida forskning: Samtycke till att bevara prov insamlade i ett
forskningsprojekt for framtida ej dnnu planerad forskning dr maéjlig genom att samtycke for detta
inhdmtas vid insamlandet av prov och att det beskrivs i etikansokan. Det dr sdlunda viktigt att informera
om att prov kan komma att anvéndas i framtida dnnu ej specificerad forskning (s.k. nytt dndamadl) om
det dr avsikten. For att sedan f& anvinda dess prov kriver lagen ett godkdnnande frén EPM eller Onep
som ocksa beslutar om vilka krav som ska galla for forskningspersonsinformation och samtycke. Pd
EPM:s webbplats finns en sdrskild samtycksmall fér bevarande av prov for framtida dnnu ej specificerad
forskning.

o Om prov efter det att de inte langre behdvs for studien, ska avidentifieras och anvandas for
exempelvis kvalitetssakring ar det bra att det framgar.

» Det ar viktigt att klargora om det finns huvudstudier och delstudier och om det finns olika samtycken
for dessa.
Det dr vanligt att forskningsstudien har separata informations- och samtyckesblanketter for delstudier. Om
det finns flera delstudier kopplade till en huvudstudie ddr separata samtycken krdvs rekommenderar Biobank
Sverige att forskningspersonen, vid ett eventuellt dtertagande av samtycke i huvudstudien, dven tillfrégas om
hur hen staller sig till fortsatt medverkan i de delstudier som dr kopplade till huvudstudien.

» Om undantaget for vasentlig modifiering ska anvandas ska det framga.

Biobankslagen dr inte tilldmplig pd ett prov som har blivit vdsentligt modifierat inom ramen for forskning
eller produktframstdllning om 1) provgivaren har fatt information om att prov kommer att vasentligt
modifieras och att det dd inte ldngre omfattas av biobankslagen, och 2) provgivaren har [dmnat sitt
samtycke till en sadan modifiering. Om inte bdda villkoren dr uppfyllda omfattas sddana prov av
biobankslagen. Visentligt modifierat innebdr att en inte obetydlig arbetsinsats ska ha lagts ned pd
bearbetningen. Den exakta arbetsinsatsen kan komma att skifta i takt med teknikutvecklingen och ddrmed
ocksd pdverka om undantaget kan anvdndas.

9. Beskriv hur forskningspersonerna far information om
resultatet av studien

Informera om pa vilket satt forskningspersonen kan ta del av individuell data respektive resultatet fran
hela studien. Forskningspersonens mojlighet att inte behdva ta del av eventuella analysresultat kan ocksa
framga. Det bor ocksa framga hur studien kommer att hantera eventuella oférutsedda fynd.

10. Beskriv vad som galler kring forsakring och ersattning

Informera om vilket forsakringsskydd som galler. Alla forskningspersoner ska ha ett heltackande
forsakringsskydd. Det ska framga om forskningspersonen har ratt att fa ersattning for forlorad
arbetsinkomst eller utgifter som ar kopplade till studien. Det ska ocksa framga om ersattningen ar
skattepliktig eller inte.

Patientskadelagen gdller for alla patienter/forséks-/forskningspersoner som behandlas i svensk sjukvadrd. En
vdrdgivare ska ha en forsdkring som técker rdtten till patientskadeersdttning (patientforsdkring). For varje
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studie bor klarlaggas om Ldkemedelsforsdkringen gdller eller om sdrskild tillaggsforsdkring behdver
tecknas/har tecknats. Observera: var noga med att ta reda pd vad for forsdkringar som gdller for din specifika
studie. De ndmnda forsdkringarna omfattar hélso- och sjukvdrd. For definition av hdlso- och sjukvdrd se
Patientskadelag (1996:799).

11. Beskriv att deltagandet ar frivilligt

Ange att deltagande ar helt frivilligt och att prov forstors eller i undantagsfall (om det inte gdr att forstéra
prov utan att andra prov forstors:) avidentifieras med omedelbar verkan pa forskningspersonens
uppmaning. Nar det galler insamlad data ar det viktigt att beskriva att inga fler uppgifter samlas in, men
att forskaren behaller ratten att bruka de uppgifter som redan inhamtats.

Ange att om provgivaren eventuellt avstar fran medverkan, avbryter eller drar tillbaka samtycket till
studien, paverkas inte provgivarens gangse vard eller behandling.

Ange kontaktuppgifter for vart deltagaren i forskningsstudien ska vanda sig for andrat samtycke till
deltagande eller anvandning av prov.

Ndr ett samtycke att delta i forskningen dras tillbaka mdste det stimmas av med forskningspersonen om det
finns fortsatt samtycke till att anvdnda insamlade prov: eller om de ska férstéras eller i undantagsfall
avidentifieras. Forskningspersonen ska dven tillfrdgas om dtertagande av samtycke for eventuella delstudier
och framtida forskning. Redan insamlade data (t.ex. analyssvar) som erhdllits fore tillbakadraget av samtycke
kan dock fortsdtta att anvdindas.

12. Ange ansvariga for studien och vart
forskningspersonen ska vanda sig med fragor

Namnge forskningshuvudman, ansvarig forskare alt. studielakare och dess kontaktuppgifter (forslagsvis
arbetsplatsadress, epost och telefonnummer).

Att tinka pa gdllande dubbla uppdrag: Mdnga forskare dr dven kliniskt verksamma och har dédrmed dubbla
uppdrag. Ndr man anger sin titel kan det vara viktigt att tdnka pd vem som dr forskningshuvudman for studien.
Ar exempelvis forskningshuvudmannen ett universitet och regionen inte dr inblandad dr det ldmpligt att ange
sin akademiska titel och vice versa.

! Biobankslagen innebdr att prov ska som regel forstoras om forskningspersonen aterkallar sitt samtycke till bevarande eller anvandning av prov.
Enbart om det inte &r mdojligt att forstora provet utan att andra prov forstors (exempelvis om prov finns i TMA kloss) kan provet avidentifieras. Prov
som &r avidentifierade far inte fortsatta anvandas i forskningen.

2 For vissa studier kan det vara viktigt att ge forskningspersonerna tva olika alternativ att avsluta sin medverkan. Exempelvis i longitudinala
kohortstudier dar prov och uppgifter ldmnas vid ett flertal tillfallen under en ldngre period kan det vara sa att en forskningsperson av nagon
anledning inte vill eller har mojlighet att ldmna mer information eller prov men dnskar att redan insamlade data och prov anvands for det dandamal
det samlades in. | dessa fall avbryter forskningspersonen sitt deltagande. Da forskningsperson vill avbryta deltagande i studie kommer inga fler
uppgifter eller prov att samlas in, men forskaren behaller ratten att bruka de uppgifter och prov som redan inhdmtats. En forskningsperson kan ocksa
dra tillbaka sitt samtycke. Om forskningsperson drar tillbaka sitt samtycke kommer dven prov att forstoras eller i undantagsfall avidentifieras® och
inga nya uppgifter kommer att samlas in.
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Bilaga 1: Krav pa innehall i en
forskningspersonsinformation enligt etikprovningslagen
och biobankslagen

Enligt etikprovningslagen (2003:460) ska forskningspersonen informeras om:

+ syftet med forskningen,

+ oOvergripande planen med forskningen,

* metoder som kommer att anvandas,

+ fdljder och risker som forskningen kan medfora,

» vem som ar forskningshuvudman,

+ att deltagande i forskningen ar frivilligt och

+ forskningspersonens ratt att nar som helst avbryta sin medverkan.

Forskningspersoner under 18 ar: Om forskningspersonen har fyllt 15 ar, men inte 18 ar, och efter tilldelad
information inser vad forskningen innebar for hens del ska hen sjalv samtycka till forskningen. | andra fall
nar forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, ska vardnadshavarna informeras om och samtycka till
forskningen. Forskningspersonen ska dock sjalv sa langt som mojligt informeras om forskningens plan
och syfte. Trots vardnadshavarnas samtycke far forskningen inte utforas om en forskningsperson som ar
under 15 ar inser vad den innebar for hens del och motsatter sig att den utfors.

Biobankslagen (2023:38) innehaller bestammelser om hur humanbiologiska prov med respekt for den
enskilda manniskans integritet, for vissa andamal far samlas in till och bevaras i en biobank och
anvandas.

Information om biobank ska innehalla information om:

 att prov ska sparas i biobank, vilka prov och hur lange,

* att provgivare har ratt att ndr som helst aterkalla sitt samtycke med omedelbar verkan och vem de ska
kontakta,

+ vad ett aterkallat samtycke innebar enligt biobankslagen, d.v.s. att prov omedelbart forstors eller i
undantagsfall avidentifieras,

Om prov ska skickas for analys eller annan atgard inom eller utom Sverige:

+ det ska framgd om prov ska skickas for atgard.

+ det ska framga om prov ska sandas till ett annat EU/EES-land eller till ett tredje land.
+ vilken atgard ska ske med prov hos mottagaren?

* hur ldng tid kommer prov forvaras/analyseras hos mottagaren i Sverige eller utomlands och inom
vilken tid kommer prov aterlamnas, avidentifieras eller forstoras?

Om prov kan vara aktuellt for framtida annu ej specificerad forskning (d.v.s. annan forskning eller klinisk
provning an det som omfattades av tidigare information och samtycke):

- att den nya forskningen ska granskas och godkannas av Etikprévningsmyndigheten (EPM) eller Onep
innan prov far anvandas for nya andamal.

+ att om Etikprévningsmyndigheten sa bedémer, kan forskningspersonen behdva kontaktas igen for att
fa information om och samtycka till det nya dndamalet.

Om undantagsregeln for vasentlig modifiering behdvs information och samtycke for detta
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Bilaga 2: Definitioner

Forskningshuvudman ar den fysiska eller juridiska person i vars verksamhet forskningen utfors, till
exempel larosate, kommun, region, myndighet eller privat foretag. En forskningshuvudman:

— arytterst ansvarig for ansokan till Etikprovningsmyndigheten,
— ar ytterst ansvarig for att forskningsstudien genomfors enligt etikgodkand forskningsplan,
— ar personuppgiftsansvarig for forskningsstudien.

Huvudman for biobanken ar alltid en juridisk person med organisationsnummer i Sverige. Exempel pa
huvudman for en biobank kan en vardgivare, ett universitet eller ett lakemedelsbolag. Enligt
biobankslagen ar alla huvudman for en biobank skyldiga att anmala beslut om inrdttande av en biobank
till tillsynsmyndigheten for biobankslagen, Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Alla biobanker med
tillhérande huvudman finns darmed registrerade i ett register dver biobanker hos IVO.

Biobanksansvarig utses av huvudmannen for biobanken och har operativt ansvar for biobanken samt
ansvar for att biobankslagens krav efterfoljs. Biobanksansvarig ska fortlopande folja upp verksamheten,
provar ansokningar om tillgang till prov for forskning, beslutar om inrdttande av provsamlingar och
utlamnande av prov, tecknar biobanksavtal/overenskommelse med sékanden och i tillampliga fall
mottagande biobank samt tecknar MTA/motsvarande om prov ska skickas for en atgard.

Personuppgifter ar alla uppgifter som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person, varvid en
identifierbar fysisk person ar en person som direkt eller indirekt kan identifieras sarskilt med hanvisning
till ett namn, ett identifikationsnummer eller en eller flera faktorer som ar specifika for den fysiska
personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet.

Enligt dataskyddsforordningen The General Data Protection Regulation (GDPR) ar den som behandlar
personuppgifter antingen personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitrade. Personuppgiftsansvarig
(juridisk person, d.v.s. en myndighet, ett foretag eller en organisation) ar den som ensam eller
tillsammans med andra bestammer for vilka andamal personuppgifterna ska behandlas och hur
behandlingen ska ga till. Personuppgiftsbitradet (fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet,
institution eller annat organ) ar den som behandlar personuppgifter for den personuppgiftsansvariges
rakning.

Den som behandlar personuppgifter maste i vissa fall utse ett dataskyddsombud. Ombudets roll ar att
kontrollera att dataskyddsférordningen (GDPR) foljs inom organisationen genom att till exempel utfora
kontroller och informationsinsatser.

Termerna forstora, avidentifiera (anonymiserat), och kodat
Férstora innebar att prov avsiktligt forstors.

Det ar vanligt att det uppstar oklarheter kring vad som dar ett identifierbart prov och vad som inte ar det.
Har foljer en kort beskrivning.

Avidentifierade prov (synonym anonymiserade prov) ar prov som inte pa ndgot vis (direkt eller indirekt) kan
harledas till den manniska (levande, avliden eller foster) de harstammar fran.

Identifierbara prov ar prov som direkt eller indirekt kan harledas till den manniska (levande, avliden eller
foster) som de harstammar fran:

+ Direkt identifierbara prov ar markta med identifierande uppgifter sdsom initialer, fodelsenummer eller
liknande.

* Indirekt identifierbara prov kan harledas genom en existerande kodnyckel (oavsett var nyckeln
forvaras). Prov ar da kodade.

o Kodning innebar behandling av prov pa ett satt som innebar att de inte langre direkt kan tillskrivas
en specifik person utan kompletterande uppgifter (kodnyckel).
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o Provkod eller Prov-ID ar det ID som har ersatt direkt identifierande uppgifter pa prov sa att prov
inte kan tillskrivas till en specifik person utan kodnyckel.

o Personuppgifts-ID ar det ID som har ersatt direkt identifierande uppgifter av en person med en kod
sa att personuppgifter inte kan tillskrivas till en specifik person utan kodnyckel.

o Kodnyckel ar den information som identifierar kopplingen mellan en fysisk person och prov
och/eller data. Kodnyckeln ska forvaras separat och vara foremal for tekniska och organisatoriska
dtgarder som sakerstaller att personuppgifter/prov inte kan tillskrivas en identifierad eller
identifierbar fysisk person.

o Pseudonymisering ar en skyddsatgard enligt GDPR. Kodnyckeln samt prov-ID/prov-ID och
personuppgifts-ID ar personuppgifter enligt GDPR.

Nar prov ska utlamnas for forskning eller klinisk provning ar det normala att prov ar kodade. Detta

innebar att kopplingen (kodnyckeln) mellan prov-ID (provkod) och provgivarens identitet samt mellan
personuppgifts-ID och provgivarens identitet i normala fall inte utlamnas. Dessa kodnycklar forvaras hos

huvudmannen dar prov nyinsamlas eller dar befintliga prov utldmnas fran. Kodnycklar ska forsvaras pa ett
sadant satt att de inte riskerar att forstoras och sa att obehdriga inte far tillgang till dem. Da forskningen
sa kraver, kan utlamnande av kodnycklar ske efter godkand etikprdvning och beslut av biobanksansvarig.
Om utldmnande av kodnycklar sker, ansvarar mottagande huvudman for att dessa forvaras pa ett
tillforlitligt satt.




