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AnsoOkan om registeruppagifter, fran kvalitetsregister, for
forskningsandamal.

Mottaget datum Diarienummer

OBS!
Dessa uppgifter fylls i av vid mottagande av ansokan.
Inom 3 veckor fran att ansokan mottagits kommer ni att fa en bekraftelse per epost.

Sands in till

Ansdkan adresseras i enlighet med resp. centralt Kontaktperson:
personuppgiftsansvarig myndighets

instruktioner. Kontakta Registercentrum vid

oklarheter

Telefon:

Uttaget avser register:

UPPGIFTER KRING FORSKNINGSGRUPPEN & DEBITERING

1. Forskningshuvudman som ansvarar for aktuellt projekt

Med forskningshuvudman avses den statliga myndighet, eller den juridiska person i vars verksamhet/regi
forskningen utfors.

Forskningshuvudman

Adress

2. Behdrig foretradare for forskningshuvudman

T.ex. verksamhetschef, klinikchef, chef, prefekt eller motsvarande.

Namn Telefon
Titel eller roll Organisation
Adress Mobiltelefon

E-postadress

2020-01-25 1.(8)




NREU
n® g

VENS
5 hq
13y515\°

3. Huvudansvarig forskare
Ange namn och kontaktuppgifter pa huvudansvarig forskare.

Namn Telefon

Adress Mobiltelefon

E-postadress

4. Mottagare av data (om annan an huvudansvarig forskare)

Ange namn och kontaktuppgifter om annan an huvudansvarig forskare skall ta emot data. Oavsett
praktisk mottagare sker utlimnandet av data till forskningshuvudmannen.

Namn Telefon

Adress Mobiltelefon

E-postadress

OBS! Skall data samkdéras av annan myndighet kommer data att Idmnas till utsedd kontaktperson vid
aktuell myndighet, se punkt 4.

5. Kommer personuppgifter att hanteras av andra personer an de
som ingar i forskargruppen vid huvudmannens organisation?

T.ex. om extern part hjalper till med behandling eller bearbetning av data enligt huvudmannens uppdrag.

[]Ja [ Nej Om ja, behover ett personuppgiftsbitradesavtal som beskriver detta bifogas.

6. Galler projektet lakemedelsstudie?

[]Ja [J Nej Om ja, beho6vs godkdnnande fran Lakemedelsverket

7. Galler projektet klinisk prévning eller interventionsstudie i
samarbete med industrin?

[]Ja [J Nej Om ja, behovs sekretessforbehall upprattas vid utlimnande, samt ett avtal mellan
foretaget och berérd sjukvardshuvudman upprittas. Se ”Overenskommelse om
samverkan mellan SKL och industrins féretradare rérande Nationella Kvalitetsregister”
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8. Skall data samkoras med data fran andra register?

Vid uttag som omfattar mer an ett register behovs i regel en separat och godkand anstékan per register.

[ONej (JJa  Omja, ange register:

Om ja, ange aven aktuell personuppgiftsansvarig myndighet for registret och
kontaktuppgifter till handlaggare tillsammans med eventuellt diarienummer nedan.

Personuppgifts-
ansvarig
myndighet

Handlaggare
(Namn)

Telefon

Adress

Mobiltelefon

E-postadress

Diarienummer

9. Fakturering

Vem ska faktureras for

arbetsinsatsen i ] Registret
samband med

datautdraget?

] Bestéallaren

Om bestallaren ska
faktureras:

Namn

Adress

Fakturareferens

Eventuella évriga
uppgifter (t.ex.
Finansiar)

Organisationsnummer

OBS! For forhandsinformation om preliminédra kostnader for hantering av uttaget racker det med att
punkten 12 & 15 tillsammans med lista/beskrivning 6ver 6nskade variabler.
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UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET

10.Projektets titel och kort beskrivning

Titel

Sammanfattande projektbeskrivning, bakgrund, vetenskaplig frégestallning och malsattning.
(bifoga dven kopia av projektplan, se bilagor punkt 15)

Planerat slutdatum

11.Etikans6kan

Finns ans6kan samt beslut fran Regional Etikpréovningsnamnd (EPN)? Detta kravs for att datauttag for
forskningsprojekt skall kunna godkdnnas och hanteras.

[INej [] Ja, diarienummer:

12.Ska data vara identifierbart med personnummer i uttaget?

Vid samkorning mot t.ex. myndighet beh6vs personnummer. Detta maste vara omnamnt i godkand EPN-
ansokan. Om data ska innehalla nyckel mellan personnummer och I6pnummer sparas denna i 3manader

efter utlamnande. Om det finns dnskemal om langre férvaring av kodnyckel maste detta begéras i
ansokan.

] Nej, IdSpnummer utan nyckel

] Nej, Ispnummer med nyckel. Ange syfte till att nyckel ska upprattas och bevaras:

Onskad tid for férvaring av kodnyckel:

[]Ja, personnummer, motivera varfor:
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UPPGIFTER OM URVAL OCH FORMAT

13.Vilka urval ska galla for data?

Ange en tydlig beskrivning av urvalsdnskemal i bifogad bilaga om 6nskade variabler.

Datumintervall godkant i EPN-
ansokan:

Onskat datumintervall och
datumvariabel (t.ex.
operationsdatum):

Andra selekteringsvillkor (t.ex.
diagnos, alder etc.)?

Ska urval ske genom []Ja [ Nej
samkorning av inkommande fil
fran bestallaren?

Om data skall samkdéras med
annan myndighet, vilka
variabler skall samkoérningen
goras pa (t.ex. personnummer,
operationsdatum)?

Ovriga 6nskemal:

OBS Endast klarmarkerade patienter ar inkluderade i urvalet.

14.1 vilket filformat skall data levereras?

Foredraget format:

[] SAS (datafil och formatfil for dversattning fran koder till klartext)
[] SPSS (koder och klartext)

[] Tab-separerad textfil .csv (klartext)

[] MS-Excel .xIsx (klartext)

15.Hur ska vardena i data presenteras?

[] Klartexter (t.ex. "Nej”, ”Ja”)
[] Koder med bifogade format for klartexter (t.ex. 0, 1; Nej, Ja)

2020-01-25
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16.0nskas stod fran register eller registercentra for bearbetning av
data?

[] Bearbetning enligt bifogad bilaga: [] Statistikhjalp enligt bifogad bilaga: ] Nej

BILAGOR, VILKOR OCH UNDERSKRIFT AV SOKANDE

17.Bilagor - Foljande dokument beho6vs for att ansdkan ska vara

komplett
Markera vilka bilagor som medféljer ansdkan
A Etikpréovningsansokan inklusive bilagor. O
B Beslut fran Etikprévningsnamnd
L]
Cc Beslut fran Liakemedelsverket (om lakemedelsstudie) .
D Om personuppgifter skall hanteras av andra personer dn de som ingar i
forskargruppen vid huvudmannens organisation behdvs ett O
personuppgiftsbitradesavtal.
E Om personuppgifter skall hanteras av tredjepart, dvs. annan an
forskningshuvudmannen behévs en kopia av personuppgiftsbitradesavtal O
F Projektplan/beskrivning
L]
G Lista/beskrivning 6ver 6nskade variabler och aktuellt urval n
H Ovrigt: t.ex. instruktioner fér bearbetning av data .

Dessa dokument tillsammans med den undertecknade ansdékan kommer att ligga till grund
for menprévning infor ett utlamnande.
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18.Ovriga villkor for utlamnande av kvalitetsregisterdata

e Utlamnat material far endast anvandas for andamal beskrivet i den godkanda etikprévningen.

e  Forskaren ansvarar for att hanteringen av utlimnade data foljer personuppgiftslagen och
offentlighets och sekretesslagen

e Overldmnat material ska férvaras p3 ett betryggande sitt sa att obehdriga inte kan fa tillgang till
det.

e Publicering av materialet far endast ske pa sadant satt att enskilda individers identitet inte rojs.

e Utldmnat material far anvandas endast sa lange det behdvs for angivet andamal. Darefter ska de
arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk.

e Korrekta hanvisningar till registret ska goras i metodavsnitt samt i acknowledgements i
publikationen/publikationerna.

e Slutrapport i nagon form, t.ex. vetenskaplig artikel ska efter avslutat projekt sandas till registret.

Utlamnandet kommer att ske forst efter att
e Forskaren har accepterat eventuella sarskilda villkor t.ex. kostnader for utlamnandet och andra
tjdnster férenade med arbetet for uttaget.
e Uttaget har godkants av centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) for registret.

For ytterligare vagledning kring datauttag for forskningsandamal se Vagledning och information
kring utlAmnande av kvalitetsregisteruppgifter for forskning www.kvalitetsregister.se.

19.Underskrift av sbkande for accepterande av villkor for utlamning
av data

Sokande tillstyrker harmed att han/hon tagit del av och accepterat angivna villkor for
utldmnande av registerdata.

Datum

Underskrift
Behorig foretradare for forskningshuvudman

Datum

Namnfortydligande
Behorig foretréadare for forskningshuvudman

Underskrift
Huvudansvarig forskare

Namnfértydligande
Huvudansvarig forskare
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BESLUT KRING UTLAMNADE

20.Beslut

OBS! Uppgifterna nedan fylls i av foretradare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) for registret

[] Godkanns i sin helhet [ ] Godkanns med reservation* [ ] Ansékan avslagen*

Motivering vid reservation eller avslagen anstkan

*Beslut om avslag eller beslut med inskridnkande forbehall kan éverklagas till kKammarratten (se
vagledningsdokument for utlamnande av kvalitetsuppgifter for forskning).

Datum

Underskrift
Foretradare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) for registret

Namnfértydligande
Foretradare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) for registret
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