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Ansdékan om utlamning av
personuppgifter/journalinformation fér forskning
— blankett f6r SLSO

I de fall journaluppgifter, uppgifter fran kvalitetsregister dar SLSO ar central
personuppgiftsansvarig eller andra kansliga personuppgifter skall anvandas for
forskningsandamal enligt art. 9 j GDPR skall ansokan for forskningshuvudmannen
insandas till SLSO.

Galler ansokan uttag ur kvalitetsregister ska aktuellt register kontaktas innan ansékan
skickas till SLSO. Kontaktuppgifter till registren aterfinns pa respektive registers

hemsida.

Ansokan skall insandas till registrator.slso@sll.se och innehalla féljande information:

Ansvarig

1) Uppgift om vilken organisation som ar forskningshuvudman for aktuell studie.
Forskningshuvudman &r den organisation inom vilken studien genomfors.
Klicka eller tryck har for att ange text.

2) Kontaktuppgifter till huvudansvarig forskare
Namn, e-post, telefonnummer, larosatestillhorighet.
Klicka eller tryck har for att ange text.

Ansokan skall signeras av bade behorig foretradare (enligt delegationsordning) for
forskningshuvudmannen och huvudansvarig forskare.

Andamalet

3) Beskriv andamalet for forskningen.
Klicka eller tryck har for att ange text.

4) Hur manga patienter ingdr i studien?
Klicka eller tryck har for att ange text.

Uttag av personuppgifter/journalinformation
5) Kryssa i vilket system de begérda uppgifterna skall hamtas fran:


mailto:registrator.slso@sll.se
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Take Care

SOB
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Annan, beskriv Klicka eller tryck har for att ange text.

Oooooododnd

6) Beskriv vilken data som skall lamnas ut fran SLSO?
Precisera i bifogad variabellista vilken information som hamtas fran journal eller annat system.
Klicka eller tryck har for att ange text.

7) Beskriv hur personuppgifterna’ hamtas ut inklusive vem/vilka' som skall

genomfora uttaget samt tidsperiod som uttaget avser.
Vem/vilka som tar ut data behdver ej beskrivas for uttag fran kvalitetsregister.
Klicka eller tryck har for att ange text.

Atkomst

I de fall SLSO ar forskningshuvudman kréavs en godkdand DPIA. Hanvisning till
relevanta avsnitt i DPIA kan i dessa fall goras under detta avsnitt.

8) Vem kommer att ha tillgang till personuppgifterna som lamnas ut?
Uppge namn och kontaktuppgifter.
Klicka eller tryck har for att ange text.

9) Kommer uppgifterna lamnas ut helt eller delvis till ndgon annan organisation eller
privat aktor?
Beskriv lankningar till andra register, eventuell personnummerhantering samt vem som 4r ténkt att
utfora dessa lankningar. Bifoga personuppgif’[sbitradesavtaliii i de fall det finns behov av detta.
Klicka eller tryck har for att ange text.

10) Kommer uppgifterna foras ut till tredje land (=utanfér EU eller Storbritannien)?
Om ja, ange syfte och mottagande organisation samt bifoga Data Transfer Agreement och
mottagarens féljsamhet av EU-lagstiftning enligt GDPR.

Klicka eller tryck har for att ange text.

Sakerhet

I de fall SLSO ar forskningshuvudman kravs en godkdnd DPIA. Hanvisning till
relevanta avsnitt i DPIA kan i dessa fall goras under detta avsnitt.
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11) Hur skyddas personuppgifterna ur sekretess- och informationssékerhetsaspekt?
Beskriv hur personuppgifterna kommer att lagras och hanteras under den tid forskningen pagar. Om
nagot webbaserat system kommer nyttjas for lagring av data/uppbyggnad av databas skall detta
beskrivas (inklusive information om &garférhallanden/licensavtal, IT-sékerhet osv.)

Klicka eller tryck har for att ange text.

12) Ange hantering av eventuell kodnyckel.
Klicka eller tryck har for att ange text.

13) Hur hanteras personuppgifterna efter avslutad studie?
Redovisa vilken arkivordning som kommer att foljas.
Klicka eller tryck har for att ange text.

Behorig foretradare for forskningshuvudmannen = Huvudansvarig forskare
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Bilagor att bifoga ansdkan
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Ansokan till Etikprovningsmyndigheten (EPM) inklusive bilagor och
tillaggsansokningar

Beslut fran EPM
Beslut fran Lakemedelsverket

Information till patient samt samtyckesblankett
OBS! Om det finns flera versioner av patientinformation och samtycken skall samtliga bifogas. Om
samtycke inte inhdmtas ska detta framga av Etikprévningsmyndighetens beslut.

Variabellista med specifikation av vilka personuppgifter som begérs ut for
forskningsandamal

Personuppgiftsbitradesavtal

Data Protection Impact Assessment (DPIA)

En konsekvensheddmning ska goras for alla forskningsstudier dar SLSO &r forskningshuvudman.
Syftet &r att arbeta proaktivt och férebygga risker med planerade personuppgiftsbehandlingar och
darigenom sékerstélla forskningsdeltagarnas integritet enligt GDPR.

Data Transfer Agreements alternativt standardavtalsklausuler vid dverforing till
tredje land

En personuppgift ar all slags information som direkt eller indirekt kan hanféras till en levande fysisk
person. Det betyder att om det av en registrerad uppgift direkt eller indirekt framgar vem uppgiften ror
sd ar det en personuppgift. Exempel pa personuppgifter kan vara namn, adress och personnummer,
men dven en bild eller ett &rendes diarienummer kan vara en personuppgift.

Ett uppdragsavtal skrivs for att reglera ett uppdrag som en uppdragsgivare angivit. Ett uppdrag kan
besté av allehanda avgransade ting som uppdragstagaren utfor for uppdragsgivaren. | avtalet
uppstéller parterna de villkor som &r forenliga med uppdraget.

Personuppgiftsbitrade ar den som behandlar personuppgifter for den personuppgiftsansvariges
rékning, exempelvis en tjénsteleverantdr eller webbhotell. Ett personuppgiftsbitréde finns alltid
utanfor den egna organisationen. En anstalld eller ndgon annan som behandlar personuppgifter under
den personuppgiftsansvariges direkta ansvar ar inte personuppgiftsbitrade.

Ett personuppgiftshitrade kan vara antingen en fysisk eller en juridisk person. Om en
personuppgiftsansvarig till exempel anlitar en servicebyra blir denna ett personuppgiftshitrade som far
behandla personuppgifter enligt den personuppgiftsansvariges instruktioner. Ett skriftligt avtal maste
uppréattas. Det &r den personuppgiftsansvarige som ansvarar for att avtalet finns. | avtalet ska det
sarskilt foreskrivas att personuppgiftsbitradet far behandla personuppgifterna bara i enlighet med
instruktionerna och att bitradet maste vidta de sikerhetsatgarder som den personuppgiftsansvarige ska
vidta.



