®
Q-IVF

Nationellt kvalitetsregister
for assisterad befruktning

Anstkan om registeruppgifter fran kvalitetsregistret
Q-IVF for forskningsandamal

AnsOkan sands till

Registerhallare Christina Bergh
Reproduktionsmedicin
Sahlgrenska sjukhuset

413 45 Goteborg
christina.bergh@vgregion.se

Bestallare (behorig foretradare for forskningshuvudman)

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

Namn Telefon
Titel eller roll Organisation
Adress Mobiltelefon

E-postadress

Vem skall datauttaget lamnas till (huvudansvarig for projektet)

Namn Telefon
Titel eller roll Organisation
Adress Mobiltelefon

E-postadress
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Projektets titel samt kort beskrivning

Kort sammanfattande projektbeskrivning, bakgrund

Titel

Sammanfattande projektbeskrivning

Planerat slutdatum

Ansvarig forskare

Finns beslut fran Etikprovningsnamnden (EPN)? [ Ja [J Nej

Diarienummer
(bifogad kopia)

Vilket urval av data dnskas?

Det &r viktigt att alla inklusions- och exklusionsparametrar definieras noggrant, t.ex vilka typer av
behandlingar och/eller utfall ska tas med. Handlaggningstiden ar helt beroende av detta.

Artal eller datumintervall (cykelstartdatum)

Vilka cykler ska inkluderas?

Planerad behandling (tex &r det vanligt att donatorcykler eller egen aggfrys cykler exkluderas)
Utfoérd behandling (skall bara viss typ av behandling inkluderas?)

Utfall (tex bara inkludera de cykler dar ett visst behandlingssteg uppnatts)

Variabelnummer (se variabellista). Motivera ocksa valda variabeln, (skrivs eventuellt i bilaga)

250128 2. (6)




Skall data samkdras med data fran andra register?

[ Ja [J Nej

Om ja, ange en myndighet eller annan instans dar samkdrning skall ske samt namn och e-mailadress till
handlaggare.

OBS! Om data skall samkoras fran mer &n ett register behéver det géras en ansékan till respektive
registers juridiska huvudmans representant. Forst darefter kommer vi att kunna hantera de olika uttagen.

— Vid samkoérning mellan flera register sands uppgifterna till myndighet (eller undantagsvis
annan instans) dar samkaérning av data ska ske och kommer att I1amnas ut till forskarna
med l6pnummer. Personerna kan identifieras via kodnyckel som férvaras av myndighet
eller instans dar samkorning sker. Data kommer att levereras pa ett sakert satt. Uttaget
omfattar urval och variabler enligt bilagd specifikation. Om samkdrning ska ske pa annat
satt an hos myndighet ska det framga av etikansokan och vara godkant av
Etikprévningsnamnden.

— Utldamnandet kommer att ske efter att forskaren skriftligen accepterat sarskilda villkor
t.ex. kostnader for utlamnandet och andra tjanster forenade med arbetet som specificeras
i en separat bilaga. Filen bevaras hos utlamnande myndighet tills projektet ar slutfort

| vilket filformat onskar ni att data levereras?

[J Excel [J Separat textfil
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Fakturering

Nationella kvalitetsregistret Q-1VF tar ut en startavgift pa 15 000 kr for sekretessprovning
(inkluderar upp till 10 timmars arbete) Timkostnad for ytterligare timmar &r 1200 kr/timma

For datauttag fran registret debiterar Q-1VF 1200 kr/timma, dock minst 12 000 kr.
Vid begédran om datauttag fran foretag kan ytterligare kostnader tillkomma.

Vem skall faktureras for arbetsinsatsen i samband med datauttaget?

[ Bestallaren 0 Annan (ange)

Uppgifter om fakturering

Namn:

Adress:

Fakturareferens:

Organisationsnummer:

Ev 6vriga uppgifter (t.ex finansiér)

Villkor for utlamnande av registerdata

v

Utlamnade materialet far endast anvandas for andamal beskrivet i den godkanda
etikprévningen.

Gallande sekretessregler for halso- och sjukvarden ska foljas.

Overlamnat material ska forvaras pa ett betryggande satt s att obehoriga inte kan fa
tillgang till det.

Om personuppgifter ska behandlas av annan &n forskningshuvudmannen ska ett skriftligt
personuppgiftbitradesavtal, 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.

Utlamnat material far anvandas endast sa lange det behovs for angivet &ndamal. Déarefter
ska de arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk. Alla arbetskopior
ska forstoras.

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

Slutrapport i nagon form, t.ex. vetenskaplig artikel ska efter avslutat projekt sandas till
registret.
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SOkandes accepterande av villkor for utlamnade

Sokande tillstyrker harmed att han/hon tagit del av och accepterat ovan angivna villkor for
utlamnande av registerdata fran kvalitetsregistret Q-I1VF.

Ort och datum

Namnunderskrift Namnfortydligande

Bilagor - Féljande dokument behdvs for att finalisera ansokan

Projektplan

Ansdkan om etikprdvning inklusive bilagor

Beslut fran Regional etikprévningsnamnd

Onskade variabler

Om personuppgifter skall behandlas av annan &n forskningshuvudmannen ska ett
skriftligt personuppgiftshitradesavtal ingas och bifogas (t.ex om forskaren tar hjélp
fran externa parter for behandling av data).

agkrownPE

Dessa dokument tillsammans med den undertecknad ansokan kommer att ligga till grund
for sekretessprovning infor ett utlimnande.

Utlamnandet kommer att ske efter att forskaren skriftligen accepterat ev sérskilda villkor
t.ex. kostnader for utldmnandet och andra tjanster férenade med arbetet som specificeras i
en separat bilaga.
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Beslut kring utlamnande
OBS! Uppgifterna nedan ifylls i av Q-1\VF:s registerhallare.

[ Godkanns i sin helhet
O Godkanns med reservation (se nedan)

[ Ansékan avslagen (se nedan)

Motivering vid reservation eller avslagen ansdkan

Datum

Underskrift registerhallare Q-1VF

Namnfértydligande registerhallare Q-1VF

Beslutet kan dverklagas hos den myndigheten som ansvarar for kvalitetsregistret Q-1VF.
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