HAKIR

HANDKIRURGISKT
KVALITETSREGISTER

Ansokan om registeruppgifter, fran kvalitetsregister, for
forskningsandamal.

Mottaget datum Diarienummer

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

Sands in till

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

instruktioner. Kontakta Registercentrum vid

oklarheter

Telefon:

Uttaget avser register:

UPPGIFTERKRING FORSKNINGSGRUPPEN & DEBITERING

1. Forskningshuvudman som ansvarar for aktuellt projekt

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

Forskningshuwudman

Adress

2. Behdorig foretradare for forskningshuvudman

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

Namn Telefon
Titel ellerroll Organisation
Adress Mobiltelefon

E-postadress

2020-02-03 1.(8)



HAKIR

HANDKIRURGISKT
KVALITETSREGISTER

3. Huvudansvarig forskare
Ange namn och kontaktuppgifter pa huvudansvarigforskare.

Namn Telefon

Adress Mobiltelefon

E-postadress

4. Mottagare av data (om annan &n huvudansvarig forskare)

Ange namn och kontaktuppgifter om annananhuvudansvarigforskareskallta emot data. Oavsett
praktisk mottagare sker utldmnandet av data till forskningshuvudmannen.

Namn Telefon

Adress Mobiltelefon

E-postadress

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

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

T.ex. om extern parthjalper till med behandlingeller bearbetning avdata enligt huvudmannens uppdrag.

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

6. Galler projektet lakemedelsstudie?

[ Ja O Nej Om ja, beho6vs godkdnnande fran Likemedelsverket

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

O Ja O Nej Om ja, behovs sekretessforbehall upprattas vid utlamnande, samt ett avtal mellan
féretaget och berérd sjukvardshuvudman uppréttas. Se”Overenskommelse om
samverkan mellan SKL och industrins foretradarerérande 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 separatoch godkdnd ansokan per register.
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0 Nej 0 Ja  Omja, angeregister:
Om ja, ange aven aktuell personuppgiftsansvarig myndighetfor registretoch
kontaktuppgifter till handlaggare tillsammans med eventuelltdiarienummer nedan.

Personuppgifts-

ansvarig

myndighet

Handlaggare Telefon

(Namn)

Adress Mobiltelefon

E-postadress

Diarienummer

9. Fakturering

Vem ska faktureras for
arbetsinsatseni
samband med
datautdraget?

[ Registret

[] Bestallaren

Om bestéllaren ska
faktureras:

Namn

Adress

Fakturareferens

Eventuella 6wiga
uppagifter (t.ex.
Finansiar)

Organisationsnummer

OBS! For forhandsinformation om preliminadrakostnader for hanteringav uttaget ra cker det med att
punkten 12 & 15 tillsammans med lista/beskrivning 6ver 6nskadevariabler.
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UPPGIFTEROM FORSKNINGSPROJEKTET

10.Projektets titel och kort beskrivning

Titel

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

Planerat slutdatum

11.Etikansdkan

Finns ans6kan samt beslutfran Regional Etikprévningsnamnd (EPN)? Detta kravs for att datauttag for
forskningsprojektskall kunna godkdnnas och hanteras.

[ Nej [ Ja, diarienummer:

12.Ska data vara identifierbart med personnummer i uttaget?
Vid samkorning mot t.ex. myndighet behdvs personnummer. Detta maste vara omnamnt i godkand EPN-
ansdkan.Om data ska innehalla nyckel mellan personnummer och |[6pnummer sparasdennai 3manader
efter uttdmnande. Om det finns 6nskemal om langreforvaringav kodnyckel maste detta begdrasi
ansokan.

O Nej, I6pnummer utan nyckel

] Nej, Idpnummer med nyckel. Ange syfte till att nyckel ska uppréttas och bevaras:

Onskad tid for forvaring av kodnyckel:

[ Ja, personnummer, motivera varfor:
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UPPGIFTEROM URVAL OCH FORMAT

13.Vilka urval ska gélla for data?

Ange en tydlig beskrivningav urvalsdnskemal i bifogad bilagaomodnskadevariabler.
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Datumintervall godkant i EPN-
ansokan:

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

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

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

Om data skall samkéras med
annan myndighet, vilka
variabler skall samkdérningen
goéras pa (t.ex. personnummer,
operationsdatum)?

Owiga 6nskemal:

OBS Endastklarmarkerade patienter drinkluderadei 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)

0 MS-Excel .xlsx (klartext)

15.Hur ska véardena i data presenteras?

O Klartexter (t.ex. "Nej”, ”Ja”)
[ Koder med bifogade format for klartexter (t.ex. 0, 1; Nej, Ja)
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16.0nskas stdd 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 - F6ljande dokument behdvs for att ansdkan ska vara

komplett
Markera vilka bilagor som medféljer ansékan
A Etikprévningsansokaninklusive bilagor. 1
B Beslut fran Etikprovningsnamnd ]
C Beslut fran Lékemedelsverket (om ldkemedelsstudie) O
D Om personuppgifter skall hanteras avandra personer ande somingari ]
forskargruppen vid huvudmannens organisation behovs ett
personuppgiftsbitradesavtal.
E Om personuppgifter skall hanteras avtredjepart, dvs.annanan
forskningshuvudmannen behévs en kopia av personuppgiftsbitradesavtal O
F Projektplan/beskrivning O
G Lista/beskrivning 6ver 6nskadevariabler och aktuellturval ]
H Ovrigt: t.ex. instruktioner fér bearbetning avdata ]
Dessa dokument tillsammans med den undertecknade ansékan kommer att ligga till
grund fér menprovning infor ett uttamnande.
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18.0vriga villkor for uttamnande av kvalitetsregisterdata

e Utlamnat material far endastanvandas for andamal beskriveti den godkanda etikprévningen.

e Forskarenansvarar for atthanteringen av utldamnade data foljer personuppgiftslagen och
offentlighets och sekretesslagen

e Overlamnatmaterial ska férvaras pa ett betryggande sétt s& att obehdriga inte kan fa tillgdng
till det.

® Publiceringavmaterialetfarendastske pa sadantséattatt enskilda individersidentitetinte rgjs.

e Utlamnat material far anvindas endastsa lange det behovs fér angivet andamal. Darefter ska
de arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk.

® Korrekta hanvisningar till registret ska géras i metodavsnitt samti acknowledgements i
publikationen/publikationerna.

e Slutrapportinagon form, t.ex. vetenskapligartikel ska efter avslutatprojekt sandas till
registret.

Utlamnandet kommer att ske forstefter att
e Forskarenharaccepterat eventuella sarskilda villkor t.ex. kostnader for uttamnandet och andra
tjanster forenade med arbetet for uttaget.
e Uttaget hargodkants 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 s6kande for accepterande av villkor for utlamning
av data

Sokande tillstyrker hdrmed att han/hon tagit del av och accepterat angivnavillkor for
utldmnande avregisterdata.

Datum Datum

Underskrift Underskrift

Behorig foretradare for forskningshuvudman Huvudansvarig forskare
Namnfortydligande Namnfortydligande
Behorig foretradare for forskningshuvudman 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

[J Godkanns i sin helhet [] Godkanns med resenation* [ Ansokan avslagen*

Motivering \vid reservation eller avslagen ansdkan

*Beslut om avslag eller beslut med inskrankande forbehall kan dverklagas till kammarratten (se
vagledningsdokument for utlamnande av kvalitetsuppgifter for forskning).

Datum

Underskrift
Foretradare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) forregistret

Namnfortydligande
Foretradare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) forregistret

2020-02-03 8. (8)



