Graviditetsregistret.se KARqu NSKA

médrahélsovérd « fosterdiagnostik ¢ férlossning
PERSONUPPGIFTSANSVARIG MYNDIGHET

Ansokan om registeruppgifter fran
kvalitetsregister for forskningsandamal

Anvind Graviditetsregistrets lathund néir du fyller i blanketten.
Ansdkan med inskannade bilagor skickas via e-post till:
registerhallare@graviditetsregistret.se

Upplysningar ldmnas av Graviditetsregistrets registerhallare:
registerhallare@graviditetsregistret.se

NAMN TITEL ELLER ROLL

EVENTUELLA MEDSOKANDE

ORGANISATION TELEFON
E-POSTADRESS MOBILTELEFON
ADRESS

Vem ska datauttaget utlamnas till? (huvudansvarig for genomférande av projektet)

NAMN TITEL ELLER ROLL
ORGANISATION TELEFON
E-POSTADRESS MOBILTELEFON
ADRESS

Faktureringsuppgifter. OBS! Om faktureringsuppgifterna ar felaktiga eller ofullstandiga kan
det tillkomma en extra kostnad.

FAKTURERINGSADRESS REFERENS/REFERENSERSON/ZZ-KOD

KONTO

KOSTNADSTALLE

PROJEKT
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Projektets titel och kort beskrivning

TITEL

SAMMANFATTANDE PROJEKTBESKRIVNING DVS BAKGRUND, VETENSKAPLIG FRAGESTALLNING OCH
MALSATTNING/ ARBETSPLAN (BIFOGA OCKSA PROJEKTPLAN)

SLUTDATUM FOR PROJEKTET

ANSVARIG FORSKARE

FINNS BESLUT FRAN ETIKPROVNINGSNAMND (EPN)?

JA

NEJ

DIARIENUMMER: (BIFOGA KOPIA)
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Vilket urval av data ska galla?

TIDSPERIOD (SKALL TACKAS AV DEN TIDSPERIOD SOM ANGES I ETIKANSOKAN)

SLUTDATUM

VARIABEL VILKEN DEFENIERAR DATUM FOR UTTAGET

ENKELBORD

FLERBORD

ENKELBORD OCH FLERBORD

ALDER/ALDRAR SOM SKA INKLUDERAS (ENLIGT ETIKANSOKAN)

ALDER/ALDRAR SOM SKA EXKLUDERAS (ENLIGT ETIKANSOKAN)

AVSLUTATDE GRAVIDITETER SKA INKLIDERAS

AVSLUTATDE GRAVIDITETER SKA EXKLIDERAS

DIAGNOSKODER

ATGARDSKODER

URVAL GENOM SAMKORNING AV INKOMMANDE FIL FRAN BESTALLAREN

OVRIGA URVAL

Ska datauttaget lankas mot med andra register? JA NEJ

OM JA, ANGE REGISTER, MYNDIGHET/REGISTERHALLARE

OM JA; ANGE VARIFRAN STUDIEPOPULATIONEN SKA DEFENIERAS

Vilken uppgift star som grund for lankningen (tex. mor, barn, graviditet?)

Vilken data ska skickas till bestéllaren?

Vilken data ska skickas till lankningsansvarig (SCB, Soc)?
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Sokandes accepterande av villkor for utlimnande

ORT & DATUM

SOKANDE BESTYRKER HARMED ATT HAN/HON TAGIT DEL AV OCH ACCEPTERAT ANGIVNA VILLKOR FOR UTLAMNANDE AV REGIS-
DATA SOM AR UPPSTALLDA | BESLUTET NEDAN | DETTA DOKUMENT (BESLUT OM UTLAMNANDE AV UPPGIFTER FRAN GRAVIDI-
TETSREGISTRET VID CPUA- MYNDIGHETEN)

UNDERSKRIFT ANSVARIG FORSKARE/HANDLEDARE NAMNFORTYDLIGANDE

Bilagor (samtliga bilagor ska bifogas)

AnsoOkan om etikprévning inkl. bilagor

Beslut fran regional etikprévningsnamnd

Projektplan

Onskade variabler. Tank p& att om du senare vill komplettera dina data med nya variabler
medfor det ett helt nytt uttag fran registret, som inte kan kopplas ihop med det ursprung-
liga datauttaget. Ga igenom listan noga och se till att du bestaller de variabler du behoéver
for din studie. Vi [amnar inte ut personnummer om det inte finns ett skriftligt samtycke
fran patienterna som ingar i studien.

Om personuppgifter ska behandlas av annan an forskningshuvudmannen sa ska ett
skriftligt personuppgiftsbitradesavtal ingas och bifogas (till exempel om forskaren tar
hjalp fran externa parter for behandling av data)
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Beslut och villkor for utlamnande av registerdata

Ansoékan godkand i enlighet med villkoren:

Det utlimnade materialet far endast anvandas for andamal beskrivet i den godkédnda
etikprovningen. Vill Bestéallaren utnyttja materialet for ndgot annat andamal maste en
godkand etikprovning ske och ny utlamnandeprdévning goras.

e Gaillande sekretessregler for hilso- och sjukvarden ska foljas.

e Overlamnat material ska férvaras pa ett betryggande satt sa att obehdriga inte kan fa
tillgang till det.

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

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

e Utlamnat material far anvdandas endast sa lange det behdvs for angivet andamal. Darefter
ska de arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk. Alla arbetskopior ska
forstoras.

e Att korrekta hanvisningar till registret gérs i metodavsnitt samt i acknowledgements i
publikationen/publikationerna.

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

Uppgifterna kommer att [amnas ut med avidentifierat I6pnummer. Graviditetsregistret har
ingen kodnyckel sparad. Vill du ha en sparad kodnyckel kravs det att du gér en samkdrning av
registerdata vid en myndighet som Socialstyrelsen eller SCB. Data kommer att levereras pa ett
sdkert satt. Uttaget omfattar urval och variabler enligt bilagd specifikation.

Utldamnandet kommer att ske efter att forskaren skriftligen har accepterat eventuella sarskilda
villkor till exempel kostnader for utlimnandet och andra tjanster férenade med arbetet som
specificeras i en separat bilaga.

Upplysningar om materialet lamnas av registrets kansli: info@graviditetsregistret.se. Filen

bevaras hos utlamnande myndighet tills projektet ar slutfort.
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Ansokan avslagen

MOTIVERING VID AVSLAGEN ANSOKAN SAMT INFORMATION HUR BESLUTET KAN OVERKLAGAS:

Detta dokument har upprattats i tva exemplar varav parterna tagit var sitt.

ORT & DATUM

REGISTERHALLARE GRAVIDITETSREGISTRET NAMNFORTYDLIGANDE
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