AnsOkan om registeruppgifter — Forskning 2021-04-12

Dessa uppgifter fylls i av
Karolinska Universitetssjukhuset

Nationellt kvalitetsregister for Diarienummer
o6ron-, nas- och halssjukvard

Mottaget datum

Anstdkan om registeruppgifter ur Nationellt kvalitetsregister
for 6ron-, nas- och halssjukvard for forskningsandamal

Vilket delregister avser uttaget?
Valj register

Kontakta garna registerhallare Lars Lundman innan ni paborjar ansokan (se mailadress nedan).
En godkand etikprovningsansokan kravs for utlimnande av registerdata for forskningsandamal
innehallande kansliga personuppgifter. Notera att uppgifterna i denna ansokan ska stimma
6verens med etikprévningsanstkan. Om ansdkan omfattar mer &n ett delregister kan du ange det
i punkt 11.

Beroende pa arbetets omfattning kan en avgift komma att tas ut. Det kan ocksa bli aktuellt att
upprétta ett kompletterande avtal. Om sa ar fallet kommer ni att bli kontaktade av en representant
for registret.

Ansokan skickas till:
Registerhallare Lars Lundman

lars.lundman@regionvarmland.se

Information om blanketten

Denna blankett syftar till att underlatta var handlaggning av begaran om utlamnande fran register
men ni kan givetvis begara ut allmanna handlingar fran Karolinska Universitetssjukhuset pa annat
sdtt med stod av offentlighetsprincipen.
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Uppgifter kring forskningsgruppen och debitering

1. Forskningshuvudman

Observera att forskningshuvudmannen mdste vara den samma som pd etikprovningsansékan.

2. Behorig foretradare for forskningshuvudman

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

Titel eller roll:
Organisation:
Adress:

Telefon: E-postadress:

3. Faktureringsadress

Faktureringsadress:

Organisationnummer:

Referens:
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4. Huvudansvarig forskare

Observera att huvudansvarig forskare ska vara den samma som pa etikprovningsansokan.
Personuppgiftsbitrddesavtal (PUB-avtal) krdvs om huvudansvarig forskare verkar i en
annan organisation dn forskningshuvudmannens, och bifogas som bilaga till denna ansokan.

Namn:
Organisation:

Mobiltelefon: E-postadress:

5. Mottagare av data pa forskningshuvudmannens uppdrag

Om mottagare av data ar samma som huvudansvarig forskare kan denna punkt lamnas
tom. Personuppgiftsbitridesavtal (PUB-avtal) krdvs om mottagaren verkar i en annan
organisation dn forskningshuvudmannens, och bifogas som bilaga till denna ansékan.

Namn:
Organisation:

Mobiltelefon: E-postadress:

6. Genomfdrs projektet i samarbete med industrin?

Om forskninsprojektet genomfors i samarbete med industrin behdver avtal mellan foretaget
och berérd huvudman bifogas.

Klicka hdr for att se overenskommelse om samverkan mellan SKR och industrin om
kvalitetsregister:

O Nej

O Ja, avtal bifogas



https://kvalitetsregister.se/drivaregister/industrisamverkan/overenskommelsemedindustrin.3706.html
https://kvalitetsregister.se/drivaregister/industrisamverkan/overenskommelsemedindustrin.3706.html
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Uppgifter kring samkérning av data

Registercentrum Viistra Gétaland, som administrerar datauttag for ONH-registret, kan bistd med
att samkora data fran flera register. Om data ska samkoras frdan flera nationella kvalitetsregister
kriivs en ansékan om datauttag per register. Observera att denna blankett endast géller ONH-
registret.

7. Ska datauttaget samkoras med data fran andra register?

Vid uttag som omfattar mer dn ett register behévs en separat och godkdnd datauttagsansokan
per register. Ange register.

8. Ska datauttaget samkoras med data fran annan myndighet?

T ex. Socialstyrelsen, SCB. Ange aktuell myndighet och kontaktuppgifter till handldggare
tillsammans med eventuellt diarienummer nedan. Detaljer om nyckelvariabel anges under
punkt 11.
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Uppgifter om forskningsprojektet

9. Projektets titel och kort beskrivning
Titel:

Sammanfattande projektbeskrivning

Bakgrund, vetenskaplig fragestdllning och malsdttning och arbetsplan.
Bifoga alltid projektplan.

10. Beslut fran etikprovningsmyndigheten

Etikprévningsmyndighetens godkénnande av den tankta personuppgiftsbehandlingen ar en
forutsdttning for att ett datauttag for forskning ska kunna godkdnnas och ldmnas ut, men det
ersdtter inte den sekretessprévning som den utlimnande myndigheten (CPUA) mdste gora.
Bifoga kopia av ansékan och beslut.

Diarenummer for etikprovningsmyndighetens beslut:
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Datauttag

11. Urval

Vilka avgrdnsningar ska gdlla for data? Till exempel datumintervall, diagnosar, kon, alder.
Ange ocksd om ansékan omfattar flera delregister i ONH-registret. Urval ska vara angivet i
godkdnd etikprovningsansokan.

Ska urvalet géras genom samkorning av inkommande fil frén bestéllaren?

O Nej

Q Ja, ange Kkalla:

Om data ska samkoras med data fran annan myndighet, vilka variabler ska samkdrningen
goras pa? (tex personnummer, operationsdatum)

Variabler:

Ovriga 6nskemal:

12. Onskade variabler

Onskade variabler ska vara angivna i godkdind etikprovningsansékan.
De kan dven bifogas som separat dokument.
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13. Ska data vara identifierbart med personnummer i uttaget?

Vid samkérning mot t.ex. myndighet och om personnummer behévs, maste detta vara
beskrivet i godkdind etikprovningsansokan.

O
O

Nej, Id6pnummer utan kodnyckel.

Nej, endast I6pnummer, men kodnyckeln behover sparas langre an tre
manader efter utlamnandet.

Ange hur ldnge kodnyckeln ska sparas, motivera varfor samt ange vilken sida i
etikprovningsansokan detta beskrivs:

Ja, personnummer 6nskas.
Motivera varfor samt ange vilken sida i etikprévningsansdkan detta beskrivs:

14.1 vilket filformat onskar ni att data levereras?

OO000OO0

SAS

Excel

SPSS

Tabbseparerad textfil

Annat:
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Villkor for utlAmnande av registerdata

15.Bilagor

16.

o M w0 Dnp e

Etikprévningsansokan inklusive bilagor. Obligatoriskt.

Beslut fran etikprovningsmyndigheten. Obligatoriskt.

Projektplan. Obligatoriskt.

Lista/beskrivning 6ver dnskade variabler och aktuellt urval. Frivilligt.

Om mottagaren av data dr verksam utanfor forskningshuvudmannens organisation ska
ett skriftligt PUB-avtal ingés och bifogas. Obligatoriskt om det &r aktuellt.

Om forskningsprojektet genomfors i samarbete med industrin ska avtalet mellan
parterna bifogas. Obligatoriskt om det ar aktuellt.

Information vid personuppgiftsbehandling

Tank pa att ta hansyn till foljande vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal.

a.

Det utlamnade materialet far endast anvandas for andamal beskrivet i den
godkanda etikprovningsansokan. Vill bestallaren anvanda materialet for nagot annat
andamal maste en ny etikprovning och ny utlamnandeprévning goras.

Overlamnat material ska forvaras pa ett betryggande sétt sé att obehdriga inte kan
fa tillgang till det. Forskaren ansvarar for att hanteringen av utlamnade data féljer
personuppgiftslagen och offentlighets- och sekretesslagen.

Om personuppgifter ska behandlas av annan an forskningshuvudmannen ska ett
skriftligt personuppgiftsbitradesavtal, dar dven villkoren for anvandningen av
materialet ska framga, ha ingatts mellan huvudmannen och den andra arbetsplatsen.

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

Utldamnat material far anvandas endast sa lange det behovs for angivet andamal.
Dérefter ska materialet arkiveras/gallras i enlighet med forskningshuvudmannens
regelverk. Alla arbetskopior ska forstoras.

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

Slutrapport i nagon form, t.ex. vetenskaplig artikel bor efter avslutat projekt sandas till
registret.
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Underskrift av sbkande for accepterande av villkor for
utlamnande av registerdata.

17.Underskrifter

Sokande tillstyrker harmed att hen tagit del av och accepterat angivna villkor for utlamnande
av registerdata.

Datum

dada-mm-dd

Underskrift Behorig foretradare for forskningshuvudman

Namnfortydligande

Datum

dada-mm-dd

Underskrift Huvudansvarig forskare

Namnfértydligande



Beslut om utlamnande av registerdata
Undertecknas av behorig foretradare for Karolinska Universitetssjukhuset (CPUA).

Ansokan godkand

AnsOkan godkand med reservation

Ansokan avslagen
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Motivering vid reservation eller avslagen ansékan samt information om hur beslutet
kan dverklagas:

Datum

dada-mm-dd

Underskrift

Namnfértydligande Roll

10
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