stic Fig
OOV Fbrog,
4

0,
%
S O

Information Sheet&IC_

ECFSPR Registry_
European Cystic Fibrosis Society Patient Registry NR_Centres_
vs 4.5

A, a0
Fient Red™

Informationsblad om

European Cystic Fibrosis Society Patient Registry (ECFSPR)

Cystisk fibros-register samlar in klinisk data om personer med cystisk fibros (CF). Dessa data anvands i
manga lander 6ver hela varlden for att stodja den medicinska forskningen, forbattra behandlings-
mojligheterna och utveckla varden.

Varfor ar det viktigt med registerdata?

Da CF ar ett sallsynt tillstand utgor register ett viktigt verktyg i att fa 6kad kunskap om sjukdomen, dess
konsekvenser och behandlingar. For att pa ett tillforlitligt satt kunna kartlagga, méata och jamfora data
ar det av avgorande vikt att uppgifter fran ett sa stort antal personer med CF som mojligt samlas i
registret. Darmed har dven ditt deltagande ett stort varde.

Vad ar ECFS-patientregistret?

European Cystic Fibrosis Society (ECFS) ar en internationell férening bestaende av forskare och kliniskt
verksam sjukvardspersonal som tillsammans arbetar for att framja vard, forskning och utbildning i syfte
att oka livslangden och livskvaliteten for personer med CF. Som en del av ECFS, anvands det europeiska
registret som ett verktyg for att fa en djupare forstaelse for sjukdomen, underlatta utvecklingen av nya
riktlinjer och samla in data fér epidemiologisk forskning.

Vilken data samlas in?

Personuppgifter sasom fodelsedatum, kon, underlag for faststallandet av diagnosen (sasom svetttest,
mutationer/genotyp, mm) infors i registret vid forsta registreringen. Kliniska data sdsom lungfunktion,
langd, vikt, genomgangna infektioner, behandling, komplikationer, transplantationer mm, samlas
sedan in i registret varje ar. For att sdkerstalla att informationen ar jamforbar mellan landerna sa
anvands samma definitioner och variabler for alla center och lander som deltar i det europeiska
registret (www.ecfs.eu/sites/default/files/general-content-files/working-groups/ecfs-patient-
registry/ECFSPR VariablesDefintions vs4.6.pdf). Vid behov kan sarskilda forskningsprojekt efterfraga
ytterligare data men det gors endast om syftet med forskningen ar att bidra till férdjupade kunskaper
om CF.

Hur samlas uppgifterna in?

Data samlas in via varje CF-center och matas in i ett sdkert webbaserat dataprogram. En gang om aret
skickas dessa insamlade och pseudonymiserade data till det europeiska registret via ett sakert
dataprogram.

Kan jag identifieras?

Det europeiska registrets datasystemet skapar en slumpmassig numerisk kod som &r unik for varje
person som inkluderas i registret. En patients demografiska och kliniska data skickas, lankad till denna
unika kod, via ett sakert dataprogram till det europeiska registret. Det europeiska registret har inte
moijlighet att identifiera dig genom koden. Du har dven ytterligare en unik kod i det svenska CF-
registret. Att anvanda unika koder for att identifiera en person kallas att “pseudonymisera” data.
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Vilka rattigheter har jag och hur kan jag utéva dessa?

| enlighet med den europeiska allmanna dataskyddsférordningen (GDPR) och nationell lagstiftning om
dataskydd och informationssakerhet, ar deltagande i det europeiska registret helt frivilligt och paverkar
inte pa nagot satt den vard du far. Du har ratt att nar som helst aterkalla ditt samtycke utan krav pa att
lamna anledning och du har ratt att fa tillgang till alla dina registeruppgifter. Kontakta personalen pa
ditt CF-center om du Onskar att utéva dina rattigheter. Personalen kommer da kontakta foretradare for
det europeiska registret som i sin tur ser till att alla uppgifter rérande dig under innevarande ar tas bort
och att nya inte infors framover. Daremot tas inte bort uppgifter fran tidigare ar da bevarandet av
tidigare registerdata maste sakerstallas. Det ar inte maojligt att radera, andra eller begrédnsa
anvandningen av tidigare data i fall dina uppgifter har ingatt i material som publicerats.

Om du anser att dina rattigheter har krankts har du ratt att Iamna klagomal till tillsynsmyndigheten for
det europeiska registret. | sadant fall rekommenderas du ta kontakt med samordnaren for registret.
www.ecfs.eu/projects/ecfs-patient-registry/contact.

Vad kommer uppgifterna att anvandas till?
De uppgifter som samlas i registret kommer anvandas i féljande syften:

- Analyser och jamforelser som bidrar till de demografiska och kliniska resultat om CF i Sverige och
Europa. Dessa data ligger till grund for europeiska registrets kortrapporter (At-a-glance-report) och
arliga sammanstallningar.

— Bidra till vetenskaplig forskning. Forskare, patientorganisationer och kommersiella foretag har
moijlighet att anséka om tillstand att anvanda registerdata till specifika andamal. | sddana fall maste en
formell ansdkan lamnas till det europeiska registrets vetenskapliga kommitté. Ansékan behandlas
enligt sarskilda rutiner och tillstand ges enbart om det bedoms finnas en direkt nytta for personer med
CF. Vidare maste alla de géllande etiska kraven uppfyllas for att ansdkan ska beviljas.

- For att utveckla och utvardera forbattringen av CF-varden.

- Att identifiera eventuell 6kning av nya infektioner eller komplikationer i CF populationen.

- For att kunna identifiera, planera och folja upp stédinsatser for personer med CF.

- Bidra till att 6ka forutsattningarna for kliniska prévningar av nya behandlingar.

- Som ett led i utvarderingen av effekterna av nya behandlingar i takt med att dessa gors tillgangliga.

- Bidra till utvecklingen av ett globalt CF-register i framtiden (anonymt utan kod).

Anvandandet av det europeiska registret kraver ett godkdnnande av styrkommittén som representeras
av CF-specialister fran olika lander i Europa, en patientrepresentant och en datakontrollant (som
sarskilt utses av ECFS sa att data hanteras i enlighet med det europeiska GDPR). Mer information om
godkannandeprocessen finns pa: www.ecfs.eu/projects/ecfs-patient-registry/data-request-application.

Vem har tillgang till data?

Dataatkomst ar begransad till endast behoriga anvandare. For att uppfylla syftena med det europeiska
registret kommer féljande personer ocksa att ha tillgang till dina pseudonymiserade patientuppgifter:
- Europeiska registrets statistiker for att validera och analysera uppgifterna;

- European Registry Service Desk for att ge stod till centra och nationella register i data, programvara
och tekniska fragor.

- Mjukvaruféretaget: att underhalla, skydda och férbattra databasprogramvaran och I6sa
programvaruproblem.

Det europeiska registrets databas finns pa en sdker webbserver, pa en reserverad plats, i Europa.
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Hur lange kommer vi att behandla din data?

Dina dina kommer att behandlas sa lange som det europeiska registret finns. Om det europeiska
registret stanger kommer dina uppgifter att returneras till det svenska CF-registret pa begaran,
alternativt forstoras.

Du hittar mer information om www.ecfs.eu/ecfspr och www.ecfs.eu/ecfspr/privacy-notice.
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Informerat samtycke for Europeiska CF-registret
Basta patient, basta foralder/vardnadshavare,

The European Cystic Fibrosis Society (ECFS) Patient Registry ("Europeiska CF-registret") samlar in data
fran personer med CF i Europa for att méta, kartlagga och jamfora aspekter av CF och dess behandling,
for att fa en djupare forstaelse for sjukdomen, underlatta utvecklingen av nya riktlinjer och samla in
data for epidemiologisk forskning.

Det svenska kvalitetsregistret for CF (CF-registret) och det Europeiska CF-registret inbjuder dig att delta
i detta viktiga projekt och ber om ditt uttryckliga samtycke till att samla in och behandla dina
personuppgifter fér ovan namnda dndamal i det europeiska CF-registret.

Det svenska kvalitetsregistret for CF ingar i svensk sjukvard och deltagande i ett svenskt
kvalitetsregister ska inte signeras (ett undantag i GDPR). Personuppgiftsansvarig ar Region Stockholm.
Vid fragor kontakta dataskyddsombudet for svenska CF-registret via foljande mailadress:
Dataskyddsombud.karolinska@regionstockholm.se

For det Europeiska CF-registret ar ECFS personuppgiftsansvarig for dina personuppgifter. Ditt sigherade
samtycke behdvs for det Europeiska CF-registret.

Ditt deltagande i det Europeiska CF-registret ar frivilligt. Du har ratt att nar som helst aterkalla ditt
samtycke utan att ange anledning och ratten att fa tillgang till dina personuppgifter. Om du vill dra
tillbaka ditt samtycke eller utéva dina rattigheter bor du radfraga din ldkare. Det europeiska registret
kommer inte att behandla nagra av dina personuppgifter i framtiden, men de kommer att behalla de
uppgifter som samlats in innan ditt samtycke aterkallades eftersom dessa uppgifter redan har anvants
for vetenskaplig forskning och har publicerats; radering av uppgifterna kan paverka syftet med
forskningen.

Uppgifterna i det Europeiska CF-registret ar pseudonymiserade, vilket innebar att identifiering inte ar
moijlig utan ytterligare information. Det Europeiska CF-registret kan inte identifiera dig.

| framtiden kan dina uppgifter inkluderas i ett globalt CF-register och anvandas for ytterligare
forskningsprojekt. For vetenskapliga andamal kan personuppgifter behandlas utanfor Europa.
Nodvandiga forsiktighetsatgarder kommer att vidtas for att sakert behandla dina personuppgifter. Om
du anser att dina rattigheter har krdnkts har du ratt att Ilamna in ett klagomal till tillsynsmyndigheten.
For det europeiska registret rekommenderar vi att du kontaktar samordnaren,
www.ecfs.eu/projects/ecfs-patient-registry/contact.

Data kommer att behandlas sa lange det ar nédvandigt for att forbattra forskningen om CF.
Information om behandlingen av dina personuppgifter i ditt land och av det Europeiska CF-registret
finns tillganglig pa webbplatserna: https://cf-registret.se/ & www.ecfs.eu/ecfspr. Om du har nagra
fragor om anvandningen av dina uppgifter vanligen kontakta din behandlande lakare pa ditt CF-center
och/eller det Europeiska CF-registret pa www.ecfs.eu/projects/ecfs-patient-registry/contact.

Las detta dokument och informationsbladet noggrant innan du bestimmer dig for att delta. Om du
samtycker till att delta, vanligen fyll i informationen nedan enligt vad som anges.

Vi tackar for ditt stod.
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[1 Jag samtycker till att mina uppgifter anvdnds i European Cystic Fibrosis Society Patient Registry
(ECFSPR).

Patientens namn (obligatorisk UPPEift): .ccoveeeeeiirieeeceeeeee e

Patientens signatur (om myndig): ......ccoceveeeireieineeceeceee e,

[DF= 1 U] 1 0 R

Foralder/vardnadshavare namn (om pat €] ar myndig): ...ccoceveeeereveererereeeneeereee e eeverennes

Foralder/vardnadshavares signatur: .........ccccvveeeeeeveeveeeeceenennne.

[DF= 1 U] 1 o SR

Foralder/vardnadshavare namn (om pat €] ar myndig): ...ccoceveeeereveererereeeeeeereeeete v

Foralder/vardnadshavares signatur: .........cocceeeeeeeeevereecvenennne
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