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Vagledning for forskningspersonsinformation

Deltagande i ett forskningsprojekt ar frivilligt. Det ar viktigt att den som tillfragas om att delta far
tydlig och utférlig information om vad ett deltagande innebaér.! Informationen ges vanligtvis genom
ett skriftligt dokument med forskningspersonsinformation.

Det ar viktigt att forskningspersonsinformationen ges pa ett enkelt och tydligt sprak och inte
innehaller ord som kan upplevas som en patryckning eller 6verord om studiens tankbara varde.
Informationen bér anpassas till personens alder och férutsattningar i 6vrigt eller eventuell annan
orsak till nedsatt beslutskompetens. Vid forskning med barn ska information riktas till saval barnet
(om laskunnigt) som till vardnadshavarna.

En korrekt forskningspersonsinformation som uppfyller kraven i EU:s dataskyddsférordning (GDPR)
ar i de flesta fall en férutsattning for att personuppgifter ska fa behandlas. Bristande eller felaktig
information till forskningspersonerna kan medféra att personuppgifter hanteras olagligt. Aven
forskningssamverkan dar personuppgifter ska overforas/delas mellan olika forskningshuvudman kan
bli problematisk om bristande eller felaktig information Iamnas till forskningspersonerna.

Denna vagledning innehaller vissa grundlaggande begrepp och forklaringar. Till viagledningen finns
en mall fér forskningspersonsinformation som ar framtagen utifran Etikprovningsmyndighetens
stodmall, samt mallar for samtyckesblankett. Det rekommenderas att dessa mallar anvands vid
forskningsprojekt dar Karlstads universitet ar forskningshuvudman.

1. Mall forskningspersonsinformation
2. Mall samtyckesblankett
3. Mall samtyckesblankett — Biobank

I mallarna finns det text med olika farger. Svart text ar instruktioner om vilken information som ska
lamnas vid respektive avsnitt. Gron text ar exempel pa formuleringar som du som forskare kan
anvanda, och rod text innebar att du ska ersatta texten med en annan lamplig text.

Fargerna ar bara till for att enkelt kunna urskilja avsnitt med exempeltexter och avsnitt dar texten
behover kompletteras med egen information — dndra alltid texten till svart i det fardiga dokumentet.

Deltagande i forskning ar frivilligt

Det ar ur ett forskningsetiskt perspektiv som huvudregel frivilligt att delta i forskning. | de fall
personuppgifter inte samlas in direkt fran forskningspersonerna, vid t.ex. registerstudier eller
internetforskning, ar det dock inte alltid majligt eller skulle medféra en oproportionerlig
anstrangning att informera om forskningen och inhamta samtycken till att deltaga i projektet.

1 For mer information, se Etikprévningsmyndighetens webbplats.



https://intra.kau.se/dokument/upload/82F31D1916905195FCJWA444B8B5/MallForskningspersonsinformation.docx
https://intra.kau.se/dokument/upload/82F31D191690519650jqA8A6C04A/Samtyckesblankett.docx
https://intra.kau.se/dokument/upload/82F31D19169051966DvtAB8430B5/SamtyckesblankettBiobank.docx
https://etikprovningsmyndigheten.se/

Nar personuppgifter insamlas direkt fran forskningspersonerna ska ett samtycke till att delta i
forskningsprojektet inhdmtas. Notera att ett samtycke till att delta i ett forskningsprojekt inte ar att
likstadlla med den rattsliga grunden samtycke till att behandla personuppgifter enligt GDPR. Ett
samtycke till att delta i forskningen anses dock vara en sa kallad integritetshéjande dtgdérd, och ar
oftast en grundlaggande forutsattning for att kunna behandla personuppgifter pa ett lagligt, korrekt
och Oppet satt gentemot forskningspersonerna.

Rattslig grund for behandling av personuppgifter — allmant intresse

eller samtycke?

Nar personuppgifter ska behandlas behéver man enligt GDPR alltid ha en rattslig grund for detta. For
forskning som genomfors av offentligrattsliga aktérer — sdsom t.ex. Karlstads universitet — finns det
tva réattsliga grunder som kan anvandas, allmdnt intresse eller samtycke. Den rattsliga grunden som
anvands for att behandla personuppgifterna ska anges i forskningspersonsinformationen.

e Allmantintresse: Den rattsliga grunden att utféra en uppgift av allmdnt intresse bor som
huvudregel anvandas nar Karlstads universitets ar ensam forskningshuvudman, eller nar
forskningssamverkan sker med enbart svenska hogskolor eller universitet. Notera dock vad
som géller betraffande samtycke till att delta i forskning (se ovan).

e Samtycke: Den rattsliga grunden samtycke kan behéva anvandas nar forskningssamverkan
sker med privata organisationer eller vid internationell forskningssamverkan, eftersom dessa
aktorer inte alltid kan aberopa den réattsliga grunden allméant intresse fér behandling av
personuppgifter i forskning. Fragan om vilken rattslig grund som ska aberopas inom ramen
for ett forskningsprojekt behover darfér stammas av med 6vriga deltagande
forskningshuvudman.

Behdvs tillstand fran Etikprovningsmyndigheten?

Etikprovningslagen stéller krav pa godkdnnande fran Etikprovningsmyndigheten for forskning som
utfors i Sverige om forskningen:

¢ innefattar behandling av kadnsliga personuppgifter eller uppgifter om lagévertradelser,

e innebar ett fysiskt ingrepp pa levande eller avlidna personer,

e sker med en metod som syftar till att paverka en méanniska fysiskt eller psykiskt eller innebér
en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller

e utfors pa biologiskt material fran levande eller avliden manniska och kan hérledas till den
manniskan.

Forskningsprojekt som kan falla inom ramen for etikprévningslagen ska fore projektstart granskas av
den lokala forskningsetiska kommittén vid Karlstads universitet. For mer information, se
forskningsetiska kommitténs webbsida. For mer information betraffande kdnsliga personuppgifter,
se Integritetsskyddsmyndighetens webbplats.

En eller flera forskningshuvudman?

Forskningshuvudmannen ar den fysiska eller juridiska person (t.ex. ldrosdte, kommun, region,
myndighet eller privat foretag) i vars verksamhet forskningen utfors. Forskningshuvudmannaskapet
innebar ett ansvar for den del av ett forskningsprojekt som utfors inom ramen fér den egna
verksamheten. Den som utfor forskningen for forskningshuvudmannens réakning ar den eller de
personer som ar involverade i det praktiska forskningsarbetet, dvs. forskarna. Karlstads universitet
ar darmed forskningshuvudman nar forskning utférs av forskare som ar anstallda av universitetet.


https://www.kau.se/forskning/stod-till-forskning/forskningsetik/forskningsetisk-kommitte/
https://www.imy.se/privatperson/dataskydd/introduktion-till-gdpr/vad-ar-personuppgifter/kansliga-personuppgifter

Forskningshuvudmannens ansvar enligt etikprovningslagen ar att se till att forskning som omfattas
av etikprovningslagens bestammelser inte utfors utan godkdannande av Etikprévningsmyndigheten,
och att forskningen sedan ocksa utfors i enlighet med den godkédnda ansokan och de villkor som har
meddelats av Etikprovningsmyndigheten.

Vid forskningsprojekt som involverar forskare fran andra organisationer dn Karlstads universitet ar
det viktigt att avgora vem eller vilka som ar forskningshuvudman i etikprovningslagens mening. Varje
forskningshuvudman ar fullt ut ansvarig for den del av forskningsprojektet som utfors inom ramen
for den egna verksamheten. Det ska dock bara skickas in en ansdkan till Etikprévningsmyndigheten.
Nar flera forskningshuvudman medverkar i ett och samma forskningsprojekt ska de darfér
gemensamt uppdra at en av forskningshuvudmannen att ansdka om etikprévning av projektet for
allas rakning, och att informera de 6vriga forskningshuvudmannen om Etikprévningsmyndighetens
beslut och eventuella villkor fér godkdannandet.

Sjalvstandigt eller gemensamt personuppgiftsansvar

Vid forskningssamverkan dar forskare fran olika organisationer behandlar personuppgifter inom
ramen for ett forskningsprojekt ar som huvudregel alla de deltagande organisationerna
forskningshuvudman och personuppgiftsansvariga.

Nar personuppgifter delas mellan olika forskningshuvudman kan relationen mellan den som 6verfor
uppgifterna och den som tar emot uppgifterna definieras pa tva olika satt.

e Sjalvstindigt personuppgiftsansvariga: Denna relation uppstar nér en forskningshuvudman
behandlar personuppgifter for egna andamal fram tills 6verféringen till en annan
forskningshuvudman, som efter mottagandet behandlar uppgifterna utifran egna
sjalvstandiga andamal. Denna relation mellan parterna ar den vanligaste i
forskningssamverkan. Varje forskningshuvudman ansvarar sjalvstandigt for sin behandling av
personuppgifterna och att all hantering av forskningsdata féljer gallande lagstiftning i vrigt.

e Gemensamt personuppgiftsansvariga: Denna relation kan uppsta nar tva eller flera
forskningshuvudman tillsammans bestdmmer dndamalen med och medlen for en viss
behandling av personuppgifter, t.ex. vid behandling av personuppgifter i en gemensam
forskningsplattform inom ramen for ett forskningsprojekt. Det &r de faktiska
omstandigheterna i det enskilda fallet som avgdr om det foreligger sjalvstandigt eller
gemensamt personuppgiftsansvar. Nar det foreligger ett gemensamt personuppgiftsansvar
ska parternas inbordes férhallande och ansvarsfordelning alltid faststéllas i ett avtal om
gemensamt personuppgiftsansvar.

Tank pa att all 6verforing av personuppgifter och annan forskningsdata mellan olika
forskningshuvudman alltid ska ske via IT-tjanster och verktyg som har adekvat (IT-)sédkerhet for den
kategori av information som behandlas.

Personuppgiftsbitraden

Personuppgiftsbitraden behandlar uppgifter enbart pa instruktion av den personuppgiftsansvarige
och saknar bestammanderatt eller betydande inflytande 6ver personuppgiftsbehandlingen. Nar det
foreligger en bitradessituation sa ska relationen alltid regleras i ett personuppgiftsbitradesavtal
(PUBA). Ett personuppgiftsbitradesavtal forutsatter att det dven finns ett uppdragsavtal mellan
parterna. Exempel pa personuppgiftsbitraden ar féretag som utfor transkribering eller
tillhandahaller olika typer av molntjanster sasom t.ex. enkatverktyg.



Precis som i fallet med 6verféring mellan olika forskningshuvudmaén sa behéver man tanka pa att all
overforing av personuppgifter och annan forskningsdata mellan den personuppgiftsansvarige och
personuppgiftsbitradet alltid ska ske via IT-tjanster och verktyg som har adekvat (IT-)sdkerhet for
den kategori av information som behandlas.

Innan personuppgifter behandlas? i tredjeland

Radfraga dataskyddsombudet pa Karlstads universitet (dpo@kau.se) innan du samlar in
personuppgifter om du har for avsikt att dverfora uppgifterna till tredjeland, dvs. lander utanfor
EU/EES. En behandling av personuppgifter i tredjeland sker t.ex. vid anvdndande av en molntjanst i
USA, transkriberingsforetag i Indien eller 6verforing av personuppgifter till forskare utanfor EU/EES.

Stod

Karlstads universitet har flera olika funktioner till stod for forskare vid t.ex. skrivande av
forskningspersonsinformation, hantering av forskningsdata, val av lampliga IT-tjanster och
upprattande av avtal. Vid behov av stdd, vanligen kontakta féljande funktioner.

e Fragor om forskningsetik, kontakta etikradgivare pa respektive fakultet
etikradgivning.hs@kau.se eller etikradgivning.hnt@kau.se

e Fragor om hantering av forskningsdata, kontakta forskningsdatagruppen
forskningsdata@kau.se

e Fragor om IT-tjanster och IT-sdkerhet, kontakta IT-avdelningen 2525@kau.se

e Fragor om fysisk sakerhet (t.ex. rad om hur en pappershandling eller en harddisk férvaras
sakert), kontakta sdkerhetsfunktionen fysisksakerhet@kau.se

e Fragor om arkiv, bevarande och gallring, kontakta arkivarien arkiv@kau.se

e Fragor om allmédnna handlingar, sekretess, och upprattande av avtal, kontakta
universitetsjuristerna jurist@kau.se

e Fragor om dataskyddsférordningen (GDPR), kontakta dataskyddsombudet dpo@kau.se

2 Notera att med behandling asyftas inte enbart lagring av personuppgifter. Behandling kan t.ex. dven avse - men ar ej
begrédnsad till —insamling, hantering, analys, sammanstallning, delning och gallring.
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