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	Infoga Registrets eller registercentrets logotyp/namn samt CPUA-myndigheten logotyp/namn

	
	



Ansökan om datauttag från kvalitetsregister för forskningsändamål

Ansökan sänds till: GynOps kansli, Centrum för obstetrik och gynekologi, Norrlands universitetssjukhus, 901 85  UMEÅ, 
e-post: gynopregistret@regionvasterbotten.se
Upplysningar lämnas av: Maud Ankardal, registerhållare e-post: maud.ankardal@regionhalland.se

Även avidentifierat datauttag för forskningsändamål  (publikation) kräver prövning av etikprövningsnämnd. För ytterligare information om definitioner se ansökan till etikprövningsnämnderna. 

Beställare (behörig företrädare för forskningshuvudman)
	Namn
	     
	Telefon
	     

	Titel eller roll
	     
	Organisation
	     

	Adress
	     
	Mobiltelefon
	     

	E-postadress
	     

	Faktureringsadress inkl ev referens
	     

	Eventuella medsökande


	     


Vem ska ha dataåtkomst (huvudansvarig för genomförande av projektet)
	Namn
	     
	Telefon
	     

	Titel eller roll
	     
	Organisation
	     

	Adress
	      
	Mobiltelefon
	     

	E-postadress
	     


Projektets titel och kort beskrivning

	Titel
	     

	Sammanfattande projektbeskrivning dvs bakgrund, vetenskaplig frågeställning och målsättning/arbetsplan

(bifoga också projektplan)

	     

	Slutdatum för projektet


	     

	Ansvarig forskare   


	     

	Finns beslut från Etikprövningsnämnd (EPN)?


     Ja 
Diarienr:
(bifoga kopia på etiska ansökan och beslut från EPN)


 FORMCHECKBOX 

     


	

	Vilket kvalitetsregister/delregister önskas uppgifter från?

Ange vilket eller vilka register
     
Vilka patienter skall ingå i datauttaget?

Ex: ålder, ingrepp tidsperiod, etc. Beskriv så tydligt som möjligt
     
Önskas stöd från register eller registercentra (t.ex. databearbetning eller statistikerstöd).

	Om ja, beskriv vilken typ av stöd
     


	

	Ska datauttaget samköras med andra register? 

	Om ja, ange register

     


	Myndighet/registerhållare
     


	

	I vilket filformat levereras data?

	Pga säkerhetsskäl ges tillgång till data som inloggningsbehörighet till en skyddad server.

Där kommer databasen att läggas under en egen användare med eget lösenord.

Där kan du bearbeta ditt begärda och beviljade datauttag. På servern finns idag statistikprogrammen SPSS och R, fler kan ev. läggas till om så begärs. 

Att flytta/ladda ner rådatafilen från servern är inte tillåtet. Däremot får alla filer med bearbetningsresultat flyttas från servern. Databaser kommer enbart i undantagsfall att utlämnas för bearbetning på annat sätt.


	Sökandes accepterande av villkor för utlämnande



	Datum      

	Sökande bestyrker härmed att han/hon tagit del av och accepterat angivna villkor för utlämnande av registerdata som är uppställda i beslutet nedan i detta dokument (Beslut om utlämnande av uppgifter från Gynop-registret vid CPUA-myndigheten Region Västerbotten)

Underskrift

	Namnförtydligande

	Bilagor (samtliga bilagor bifogas)



	· Ansökan om etikprövning inkl. bilagor  


· Beslut från regional etikprövningsnämnd 


· Projektplan


· Lista med önskade variabler


· Om personuppgifter ska behandlas av annan än forskningshuvudmannen så ska ett skriftligt personuppgiftsbiträdesavtal ingås och bifogas (t.ex. om forskaren tar hjälp från externa parter för behandling av data).


	



	Beslut och villkor för utlämnande av registerdata

	Ansökan godkänd ☐ i enlighet med villkoren:

· Gällande sekretessregler för hälso- och sjukvården ska följas.

· Utlämnandet av databasmaterial sker i form av åtkomst till skyddad server där databearbetningen utförs.
· Det utlämnade materialet får endast användas för ändamål beskrivet i den godkända etikprövningen. Ska materialet användas för något annat ändamål måste en ny etikprövning ske och godkännas och ny utlämnandeprövning göras. 
· Om personuppgifter ska behandlas av annan än forskningshuvudmannen så ska ett skriftligt personuppgiftsbiträdesavtal, där även villkoren för användningen av materialet ska framgå, ha ingåtts mellan huvudmannen och den andra arbetsplatsen.

· All export av originaldata från forskningsservern är strikt förbjuden och undertecknad förbinder sig till detta i ansökningsblanketten. Enbart mindre filer (ej originaldata) som tex. syntax- eller resultatfiler får exporteras. 

· Publicering av materialet får endast ske på sådant sätt att enskilda individers identitet inte röjs.
· Åtkomsten av materialet gäller ett år, därefter spärras åtkomst.  
· Att korrekta hänvisningar till registret görs i metodavsnitt samt i acknowledgements i publikationen/publikationerna:
”We acknowledge the Swedish National Quality Registry of Gynecological Surgery (GynOp), The Swedish Government and the Swedish Association of Local Authorities and Regions which both supports GynOp.”
· Slutrapport i någon form, t.ex. vetenskaplig artikel ska efter avslutat projekt sändas till registret.

Uppgifterna lämnas ut med löpnummer men personerna kan identifieras via kodnyckel som förvaras av registret alternativt en annan myndighet t.ex. om samkörning av registerdata vid fler myndigheter ska göras. Uttaget omfattar urval och variabler enligt bilagd specifikation. 

Utlämnandet kommer att ske efter att forskaren skriftligen har accepterat eventuella särskilda villkor t.ex. kostnader för utlämnandet och andra tjänster förenade med arbetet som specificeras i en separat bilaga. 

Filen bevaras hos utlämnande myndighet tills projektet är slutfört, och arkiveras därefter i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk.
Upplysningar om materialet lämnas av Maud Ankardal, registerhållare. 
E-post: maud.ankardal@regionhalland.se 

	Ansökan avslagen ☐

	Motivering vid avslagen ansökan samt information hur beslutet kan överklagas: 



	


Detta dokument har upprättats i två exemplar varav parterna tagit var sitt. 

Ort:                                                  Datum: 
Registerhållaren, verksamhetschef eller motsvarande på delegation från CPUA
PAGE  
Sida 4  av 5
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