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1. Sammanfattning

e For alla studentarbeten ska ett dokumenterat beslut fattas om huruvida arbetet kan
genomforas under etiskt godtagbara former samt, i forekommande fall, hur
personuppgifter ska hanteras, se bilaga 1.

¢ Ett studentarbete som ingér i ett forskningsprojekt (se 2.2) ska folja projektets etiska
riktlinjer och personuppgiftshantering.

e Om ett studentarbete utgor kvalitetsarbete inom hélso- och sjukvard ar det
sjukvardshuvudmannens regler och riktlinjer kring etik och
personuppgiftshantering som ska tillimpas.

¢ Ett studentarbete som inte ingar i ett etikprovat forskningsprojekt eller i ett
kvalitetsarbete inom sjukvarden, i detta dokument kallat sjélvstdndigt
studentarbete (se 2.3), kan per definition inte fa ett etiktillstand. Arbetet ska
genomforas under etiskt godtagbara former och f6lja universitets regler for
behandling av personuppgifter i studentarbeten. Om det finns planer pé att
publicera resultaten i en vetenskaplig tidskrift, 4r det handledaren som ar ansvarig
for att etiktillstdnd soks innan projektet paborjas.

o I det fall ett planerat studentarbete (bade gillande 2.2 och 2.3 nedan) inte ar en del
av ett etikprovat forskningsprojekt och det finns osidkerhet kring huruvida projektet
kraver etiskt tillstand enligt Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor ska handledaren for studentarbetet skicka en ansokan till
Etikprovningsmyndigheten med en begiran om ett s.k rddgivande yttrande.

e For att behandla personuppgifter i ett sjdlvstindigt studentarbete kravs ett
individuellt skriftligt samtycke fran varje person som medverkar i studien och vars
personuppgifter behandlas. Notera att samtycket i sig inte ska innehéalla nagra
kansliga personuppgifter.

e Det aligger prefekten att det vid institutionen finns rutiner som sikerstéller att
studentarbeten bedrivs under etiskt godtagbara former och att hantering av
personuppgifter foljer Umea universitets Regel och handlaggningsordning for
behandling av personuppgifter i studentarbeten’. I rutinen ska féljande framga:

- Hur beslut fattas om huruvida studentarbetet kan genomféras under etiskt
godtagbara former samt, om personuppgifter ska hanteras i sjdlvstandiga
studentarbeten, hur dessa dokumenteras och sparas.

- Hur samtycken samlas in, lagras och gallras bort efter avslutat sjalvstandigt
studentarbete.

- Hur studenten far information om regelverk och rutiner gillande etik och
personuppgiftshantering.

e Inom varje utbildningsprogram ska det ges grundlaggande utbildning om
forskningsetik och om personuppgiftshantering, utéver vad som kravs om
forskningsmetodik, vetenskapsteori och hur en uppsats ska utformas.

e Studentarbetet och studentarbetets projektplan ska innehalla rubriken etiska
overviaganden”. Handledaren ska se till att studenten far trana pa att beskriva och
reflektera over etiska problem inom studentarbetet.

e Vetenskaplig sekreterare vid Etikprovningsmyndigheten bor regelbundet inbjudas
for att utbilda larargruppen/handledarna i frigor om etisk granskning.

1 Regel och handldggningsordning for behandling av personuppgifter i studentarbeten, FS 1.1-322-22



Flodesschema for hur personuppgifter och samtycken ska hanteras i
studentarbeten

Person/rad pa programmet som har delegation att sikerstilla att studentarbeten bedrivs
enligt godtagbara etiska principer och att hantering av personuppgifter foljer det centrala
regelverket, avgor enligt nedan.

Kommer studentarbetet behandla uppgifter
om levande, identifierbara personer?

Kan studentarbetet
utforas inom
befintligt etikprévat
forskningsprojekt?

Ansvarig forskare
ansvarar for att

studentarbetet
bedrivs enligt for
forskningsprojektets
erhéllna etiska
tillstand

Kan studentarbetet
utforas inom ramen
\EIE 2 for kvalitetsarbete
inom hélso- och
sjukvard?

Verksamhetschefen
inom halso- och
sjukvarden ansvarar for
att projektet bedrivs
inom de av den egna
verksamheten givna
etiska riktlinjerna och
bestammelserna for
personuppgiftshantering

Prefekt eller av
prefekt utsedd
person beslutar om
projektet ar
godtagbart ur etiska
utgangspunkter
((WIEGERD]

Studentarbetet
utfors inom ramen
for universitetets
verksamhet (sk
sjalvstandigt
studentarbete)

Av prefekt utsedd person beslutar, efter ansékan fran student och
handledare (se bilaga 1), om projektet kan genomféras med:

1) korrekt personupppgiftshantering dar samtycke inhamtas fran alla
deltagare och saker datalagring sker, och

2) projektet kan utforas utan risk for fysisk, psykisk eller
integritetsméassig skada for deltagare i studentarbetet/studien.

| oklara fall, eller om avsikt finns att publicera i vetenskaplig tidskrift,
ska ansokan inges till Etikprévningsmyndigheten som kan avge s.k.
radgivande yttrande.




2. Hantering av olika typer av studentarbeten

2.1 Bakomliggande regler och principer

Vid planering och genomférande av studentarbeten ska bade etiska aspekter och regler for
personuppgiftshantering beaktas. Detta inkluderar bedomning av risk och nytta, om
studentarbetet kraver etiskt tillstdnd, allmdnna etiska principer om god hantering av data,
samt samtycke till personuppgiftsbehandling. Handledaren och dennes institution (prefekt)
ska sakerstilla att detta sker. Helsingsforsdeklarationen och andra etiska principer ar en bra
utgangspunkt (www.codex.vr.se). Relevant lagstiftning inkluderar Lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser méanniskor, EU:s dataskyddsforordning (GDPR),
bestammelser om journalforing i Patientdatalag (2008:355) och Socialstyrelsens foreskrifter
om journalféring (SOSFS 2008:14). Det ar vasentligt att det bedrivs undervisning om etiska
fragor inom fakultetens samtliga program for sividl handledare som studenter infor
examensarbetet. De vetenskapliga sekreterarna vid Etikprovningsmyndigheten har ett sidant
utbildningsuppdrag.

Studentens behandling av personuppgifter maste folja bAde GDPR (General Data Protection
Regulation, 2016/679) och universitetets bestimmelser, se Umea universitets Regel och
handlaggningsordning for behandling av personuppgifter i studentarbeten'. Umea universitet
ar ytterst personuppgiftsansvarig for studenters behandling av personuppgifter inom ramen
for utbildning. Géller det kvalitetsarbete inom sjukvarden ar det sjukvardshuvudmannens
personuppgiftshantering som ska tillimpas. I de fall journaldata anvidnds forutsitts att
menproévning enligt sekretesslagen (provning om personuppgifter kan rojas utan att det ar till
men for den som uppgifterna ror eller dennes narstaende) gors av vardgivaren, i regel delegerat
till verksamhetschefen. Om det giller registerdata innehallande kinsliga personuppgifter
utanfor hilso- och sjukvirden ar det registeransvariga som gor bedomningen. Notera att
personuppgifter belagda med sekretess inte ar tankta att behandlas i studentarbeten.

Ett studentarbete som ingar i ett forskningsprojekt ska folja projektets etiska riktlinjer och
personuppgiftshantering. Ett studentarbete som inte ingar i ett forskningsprojekt, definierat
som sjdlvstdndigt studentarbete', kan inte fa ett etiktillstdnd. I detta sammanhang ar det
viktigt att betdnka att om det finns planer pa att senare publicera resultaten i en vetenskaplig
tidskrift sa kravs etiktillstind, nagot som handledaren ar ansvarig for, och detta ska di vara
beviljat innan projektstart. Detta giller dven studentarbete som utfors som kvalitetsarbete
inom sjukvarden. Arbetet ska folja universitets regler for behandling av personuppgifter i
studentarbeten.

Det aligger prefekten vid handledarens institution att fatta beslut om rutiner fér bedomning
av att studentarbeten bedrivs enligt godtagbara etiska principer (géller bade for
studentarbeten inom forskargrupp och sjilvstandiga studentarbeten, se 2.2 och 2.3). I rutinen
ska det framga hur besluten fattas, dokumenteras, sparas och gallras. Rutinen kan vara att
ansvarig handledare gor en initial bedomning och att beslut fattas av prefekt eller av denne
utsedd person/gruppering. For dokumentation av bedomningarna kan tex Teams anvindas.
Alla utbildningsprogram och dess kursgivande institutioner ska anvdnda Bilaga 1 som
underlag for dessa bedomningar.

P4 institutionerna ska det dven finnas rutiner for hantering av personuppgifter for
sjalvstandiga studentarbeten. I rutinerna ska det framga hur samtycken samlas in, lagras och
gallras bort efter avslutat sjilvstandigt studentarbete. Rutinen ska félja Umea universitets
Regel och handldaggningsordning for behandling av personuppgifter i studentarbeten'.
Prefekten ansvarar for att endast godkianda IT-miljoer och verktyg vid Umed universitet
anvands vid hanteringen av personuppgifter i studentarbetet.

Vad giller hantering av bade etiska aspekter och personuppgiftshantering finns olika riktlinjer
att folja for olika typer av studentarbeten, detta beskrivs narmare i féljande avsnitt.

1 Regel och handldggningsordning for behandling av personuppgifter i studentarbeten, FS 1.1-322-22



2.2 Studentarbeten som utfors inom ett forskningsprojekt med
befintligt etiskt tillstand

Studentarbeten som utférs inom ett forskningsprojekt faller under etikprovningslagen och
ska omfattas av forskningsprojektets etiktillstind. Umea universitet ar forskningshuvudman
nir ett studentarbete utfors inom ramen for ett forskningsprojekt bedrivet vid Umea
universitet. I de fall studentarbetet utférs inom annan organisation ar denna
forskningshuvudman ansvarig. I projekt godkinda enligt etikprovningslagen ar ansvarig
forskare dven ansvarig for att tillse att studenten foljer forskningsprojektets hantering av
data inklusive personuppgifter.

Vad giller personuppgiftshantering faller studentarbeten som genomfoérs inom
forskningsprojekt under den rittsliga grunden allmdnt intresse i dataskyddsférordningen,
och kraver ej samtycke till personuppgiftsbehandling av deltagarna. Daremot kan samtycke
till att delta i studien kridvas. Studentens behandling av personuppgifter sker under de
forutsattningar som ges i det aktuella forskningsprojektet och under ansvar av
huvudansvarig forskare. Likasa ska studentens personuppgiftsbehandling f6lja de regler som
ska tillampas for forskningsprojektet och all studentens datahantering méaste ske inom
ramen for forskningsprojektets sdkra lagringsytor och behorighetsstruktur. Ansvarig
forskare bor ta stallning till vilka typer av uppgifter som bor hanteras av studenten. Studenter
som ingar i ett forskningsprojekt vid Umeé universitet jamstélls med anstillda och lyder
diarmed under den tystnadsplikt/sekretess som giller for anstéllda. I de fall studentarbetet
utfors inom annan organisation ar denna forskningshuvudman ansvarig.

2.3 Sjalvstandiga studentarbeten

Det aligger Umea universitet att studentarbeten under utbildning pa grund och avancerad
niva bedrivs under etiskt godtagbara former. Studentarbeten som ska behandla kinsliga
personuppgifter och genomfors utanfor forskningsprojekt (sjalvstandigt studentarbete)
etikprovas inte eftersom de inte, i Etikprovningslagens mening, definieras som forskning.
Inte heller kvalitetsarbete inom sjukvarden definieras som forskning och behéver darfor inte
etikgodkdnnande. Rader trots det osdkerhet kring ifall studentarbetet behover etikgranskas
kan man begira ett rddgivande yttrande (se 2.4).

Bakgrunden till ovanstdende ar foljande: Av forarbetena till etikprévningslagen (prop.
2002/03:50) och i den uppdaterade lagtexten fran 2007 framgar att studentarbeten under
grundutbildning i normalfallet faller utanfor etikprovningen eftersom det typiskt sett inte ar
fraga om forskning. Vid den revidering av etikprévningslagen som borjade gélla 2020 behélls
undantaget fran kravet pa etikprévning for studentarbeten, men det fortydligades att
undantaget giller niar sadant arbete eller sidana studier enbart utférs inom ramen for
hogskoleutbildning pé grundniva eller pa avancerad niva. Vid arbetet med 6versynen av
etikprévningslagen forutsattes att studentarbeten inte ska innefatta studier som medfor risk
for att skada forskningspersoner fysiskt, psykiskt eller integritetsméassigt.

Viktigt att notera ar att om det redan fran borjan finns en avsikt att publicera resultaten i en
vetenskaplig tidskrift maste etiktillstind ansokas i forekommande fall och innan
studentarbetet paborjas. Eftersom studenten sjélv inte kan soka etiktillstand ar handledaren
ansvarig for detta.

Nar det giller personuppgifter i sjilvstindiga studentarbeten bedomer Umea universitet att
det enligt dataskyddsforordningen endast dr den rattsliga grunden samtycke som
universitetet kan stddja personuppgiftsbehandlingen pa. I dessa fall ska korrekt
datahantering (personuppgiftsbehandling) sidkerstillas. Nar personuppgifter (alla former)
behandlas i studentarbeten krivs att deltagarna har informerats och samtyckt till detta.
Studenten maéste darfor samla in ett skriftligt samtycke fran alla som ska delta i
studentarbetet.

Vid sjalvstandigt arbete far studenten hantera personuppgifter om samtycke finns, om

1 Regel och handldggningsordning for behandling av personuppgifter i studentarbeten, FS 1.1-322-22



studenten bedoms kunna hantera uppgifterna och om det for studentarbetets genomforande
bedoms relevant. Prefekten vid handledarens institution dr ansvarig for att rutiner finns for
denna lamplighetsbedomning, att studenten informeras om gillande reglemente, hur
samtycken och uppgifter ska samlas in, lagras och gallras. For att studenten ska fa behandla
kinsliga eller integritetskdnsliga personuppgifter utanfor ett forskningsprojekt ska
lamplighetsbedomningen sidrskilt beakta att studentarbetet genomfors under etiskt
godtagbara former (att de registrerades fri- och rattigheter inte ska utsittas for risker).
Handledarens institution ansvarar for att sdkerstilla att en ldmplighetsbedémning
genomfors innan studentarbete paborjas (bilaga 1).

Allt material innehéllande personuppgifter ska lagras och hanteras enligt Umea universitets
regelverk'. Endast av universitetet tillhandahallna ytor for insamling, behandling och lagring
av personuppgifter ska anviandas (se avsnitt 8.3 i FS 1.1-322-22). Teams kan anviandas for
vanliga personuppgifter. For kinsliga eller integritetskansliga personuppgifter ska endast de
ytor som av Umed universitet dr uttryckligen godkinda for behandling av sddana
personuppgifter nyttjas. Notera att om fullstindig avidentifiering? kan sikerstillas ar det inte
langre personuppgifter som hanteras, och darfor faller det inte lingre under GDPR-
lagstiftningen.

2.4 Radgivande yttrande for studentarbete

I det fall ett tilltankt studentarbete (géllande bade 2.2 och 2.3) inte ir en del av ett tidigare
etikprovat forskningsprojekt, och det finns osdkerhet kring huruvida studentarbetet ar
lampligt att ur etisk synpunkt genomforas ska handledaren skicka en ansockan till
Etikprovningsmyndigheten med en begidran om ett s.k rddgivande yttrande. Samma
ansokningsblankett som vid vanlig prévning enligt etikprovningslagen ska di anvindas
(https://etikprovningsmyndigheten.se). Kostnader for detta hanteras av handledaren och dess
institution. Vid Etikprovningsmyndigheten granskas ansokan enligt vanliga principer. Om
studentarbetet inte bedoms som forskning (se 2.3) faller det utanfor etikprovningslagens
tillampningsomrade och enbart ett rddgivande yttrande kan erhallas. Yttrandet kan t. ex. vara
“Myndigheten ser inga etiska problem med studentarbetet”, alternativt foreslas dndringar. Ett
rddgivande yttrande har samma avgift som en ordinarie prévning, och i regel samma
handliaggningstid, och kan enbart avges om forskningen inte har paborjats, d.v.s. beslut kréavs
innan t.ex. datainsamling paborjas.

Ett radgivande yttrande kan inte 6verklagas.

3. Etikprovning i efterhand

Etikprovningsmyndigheten kan inte prova projekt i efterhand. Detsamma giller radgivande
yttranden. Det betyder att vid osdkerhet rekommenderas etikprovning i god tid. Detta
betyder i praktiken att ett studentarbete som utforts utan etiktillstind inte kan inga i
eventuell framtida forskarutbildning eller publiceras i vetenskapligt syfte.

1 Regel och handldggningsordning for behandling av personuppgifter i studentarbeten, FS 1.1-322-22

2 Notera att
- Anonymisering ska vara odterkallelig.
- Det rdcker inte nédvdndigtvis med att ta bort namn och/eller personnummer for att uppgifterna ska
vara anonyma.
- Anonymisering och pseudonymisering dr olika saker och far inte blandas ihop.



4.Regelverk for etisk provning

4.1 Etikprovning av forskning pa manniska

Etikprovning som avser forskning pa manniskor regleras i Etikprovningslagen (SFS
2003:460). Lagen omfattar forskning som innebdr ett fysiskt ingrepp eller bedrivs enligt en
metod som syftar till att pdverka en minniska fysiskt eller psykiskt. Lagen giller dven
forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska eller avser studier pa
biologiskt material som har tagits fran en levande eller avliden ménniska och som kan
harledas till denna ménniska. Lagen anger dven att all forskning som innefattar behandling
av sadana personuppgifter som anges i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kansliga
personuppgifter, sisom uppgifter om hailsa, sexualliv, genetiska eller biometriska uppgifter
m.m.) ska etikprovas, oavsett om forskningspersonen lamnat sitt uttryckliga samtycke eller
inte. For att ett projekt ska understillas etikprovning maste det vara definierat som
forskning.

Etikprovning av forskning pa minniskor, mansklig vivnad eller kinsliga personuppgifter
utfors av Etikprovningsmyndigheten (https://etikprovningsmyndigheten.se). Ansokan ar
nationell och bedomning av nya ansokningar gors vid nagon av myndighetens
verksamhetsregioner, dock inte den dir ansokan utgar ifran. For ansokningar som inte
faller inom etikprovningslagens omrade kan myndigheten utfiarda ett s.k. rddgivande
yttrande baserat pa en etisk granskning av det foreslagna studentarbetet. Behandling av
en ansokan hos Etikprévningsmyndigheten ar avgiftsbelagd, dven di den resulterar i ett

radgivande yttrande. Se ocksa https://etikprovningsmyndigheten.se.

4.2 Etikprovning av forskning pa djur

Anviandning av djur i djurforsok ska, enligt djurskyddslagen (1988:534), godkinnas fran
etisk synpunkt av en regional djurforsoksetisk nimnd innan anvindningen paborjas. Inget
undantag gors for anvindning av forsoksdjur i undervisning. Vid prévningen av ett drende
ska namnden viaga forsokets betydelse mot lidandet for djuret. Alla ryggradsdjur omfattas
av bestaimmelserna.



Institutionen for nn

UMEA UNIVERSITET

Bilaga 1. Lamplighetsbedomning av studentarbete pa grund- och avancerad niva

1. Studentarbetets titel:

2. Studentens namn:

3. Arbetet avser utgora underlag for foljande examen:

[0 Kandidatexamen
Magisterexamen

Masterexamen

O O Od

Yrkesexamen

Vid foljande program:

4. Utfores arbetet tillsammans med annan studerande:

L] Nej

O Ja, namn:

5. Kommer studentarbetet omfatta behandling av uppgifter om levande, identifierbara personer?

0 Ja (g4 vidare till fraga 6)
O] Nej (ga vidare till fraga 9)

6. I vilken form sker denna personuppgiftsbehandling?

[0 Studentarbetet ingér i ett forskningsprojekt (rittslig grund allmént intresse, ga vidare till friga 7).
[ sjalvstindigt studentarbete inom ramen for universitetet (rittslig grund samtycke, ga vidare till
fraga 9).

O Personuppgiftsbehandlingen sker inom ramen for annan personuppgiftsansvarig t.ex. systematiskt

kvalitetsarbete inom hilso- och sjukvarden (gé vidare till fraga 8).

[0 Annat (ga vidare till friga 9 och beskriv dér tydligt hur behandlingen sker).

7. Kraver forskningsprojektet etiktillstand?
[ Ja, och etiktillstdnd finns. Ange etikprévningsmyndighetens diarienummer och huvudman fér

ansokan : (ga vidare till underskrift).

[ Ja, men etiktillstand finns inte 4nnu. Denna blankett skall kompletteras med uppgift om
godkannande fran etikprévningsmyndigheten innan examensarbetet paborjas (gé vidare till fraga 9).

O Nej, etiktillstand kravs inte (ga vidare till fraga 9).




Institutionen for nn

8. Finns beslut fran sjukvardshuvudman om att kvalitetsarbete skall utforas.

Ja [ Bifoga kopia pa beslut (ga vidare till underskrift).

Nej [ Denna blankett skall kompletteras med uppgift om godkannande fran sjukvirdshuvudman

innan examensarbetet paborjas (g vidare till fraga 9).

9. Vilken/vilka risker for etiska problem kan uppsta?

10. Vilka atgarder har planerats for att eliminera eller minska dessa etiska risker?

11. Vilken &r den forviantade relevansen/nyttan av examensarbetet?

12. Hur kommer resultaten att offentliggoras?

13. Avses studentarbetet publiceras i vetenskaplig tidskrift?

Ja [ Detta medfor troligen att det &r att betrakta som forskning, se friga 7.

Nej O]

14. Beskriv hur och nar information om personuppgiftshantering ges da personen tillfragas.

15. Beskriv vem som fragar om deltagande, nir detta sker och hur det informerat samtycke
dokumenteras.

16. Start for datainsamling:

17. Beskriv var och hur linge materialet kommer att forvaras samt vem som har tillgang till
datamaterialet.




Institutionen for nn

Bilagor
Insint med Bilaga nr Beskrivning
] 1 Informationsbrev till deltagare
n 0 B.lankeFt Samtycke till personuppgiftsbehandling och information
till registrerade.*
] 3 Enkat, frageformulir, intervjuguide eller liknande
H 4 Informationsbrev till verksamhetschef eller motsvarande
O Ovriga bilagor
O] Ovriga bilagor

* De personer som ska svara pa frigor, observeras eller pd annat sitt studeras inom ramen for
examensarbetet ska pé ett lattillgangligt satt informeras om arbetets syfte och metod, sa att de forstar
konsekvenserna av att delta i studien. Informationen syftar till att den informerade ska ha underlag for
att aktivt kunna ta stillning till om de vill ge sitt samtycke till medverkan, informerat samtycke. Den
informerade ska ocksé upplysas om att denne nar som helst kan dra tillbaka sitt samtycke utan
konsekvenser, oavsett om samtycke getts i ett tidigare skede. Mall finns pd Umea universitets websida
for personuppgiftshantering i studentarbeten.
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