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FORSATTSBLAD -
Ansokan om registeruppgifter, fran
kvalitetsregister, for forbattringsarbete.

Instruktion:

1.

Las noggrant igenom anséknings-instruktioner pa
https://www.neuroreg.se/forskning/datauttag-for-forbattringsarbete/

Ladda ner aktuell ansékningsformular fran var hemsida, se lank ovan.
Anvand inte tidigare sparade Ansokningsformular pa din dator.

Fyll i uppgifter i Ansdkningsformularet, endast kompletta ansdkningar beaktas.
Skriv ut, signera och skanna in din ansdkan i pdf-format.

Skanna in alla bilagor, se checklista pa sidan 7 i detta dokument.

OBS! | de fall projektet publiceras i ndgon form, t.ex. rapport, uppsats eller artikel behévs
oftast etiskt godkdnnande fran Etikprévningsmyndigheten (EPM).

Fér att snabba pa datauttagsprocessen énskar vi en tydlig hdnvisning till den text i EPM-
ansbkan som beskriver hur datauttaget fran kvalitetsregister ska géras, exempelvis ett
skérmklipp frén texten i EPM till ett word- dokument/ fadrgmarkering i EPM-ansékan, etc.
Huvudsaken &r att det tydligt framgar vilken text som avser datauttaget ur
kvalitetsregistret och var i EPM-ansékan informationen aterfinns.

Ansdkan och bilagor ska skickas till dataexport@neuroreg.se for att beaktas. (Ansdkan
beaktas inte om den skickas till registerhallare, datamanager, koordinatorer, etc.)

Anvand korrekt kallhanvisningar/keywords till respektive delregistret i publikationen, se
sidan 10.

Skicka publikation till dataexport@neuroreg.se for att inkluderas pa delregistrets
publikationslista.

Rutin for datauttag:

Formellt tar CPUA, Karolinska Universitetssjukhuset, beslut om datauttag.

CPUA, Karolinska Universitetssjukhuset, har delegerat beslut om godkannande till registerhallare
Katharina Fink.

Beslut om eventuell avslag tas av CPUA.

1.

2.
3.

Inkommen ansdkan granskas av registerkoordinator, kompletteringar for icke komplett
ansokan inhamtas fran stkande.

Registerhallaren tar beslut att godkannande av ansokan/CPUA tar beslut om avslag.
Datamanager genomfér datauttaget, levererar anonymiserade data till sékande, vid
samkorning levereras data till samkérande enhet (SCB, SoS, PAR, etc).

Datauttaget faktureras.

Ansokan arkiveras.

Detta forsattsblad ska EJ skannas in med ansokan.


https://www.neuroreg.se/forskning/datauttag-for-forbattringsarbete/
mailto:dataexport@neuroreg.se
mailto:dataexport@neuroreg.se
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Ansokan om registeruppgifter, fran
kvalitetsregister, for forbattringsarbete.

Ansokan och bilagor skickas till dataexport@neuroreg.se.

Mottaget datum  Ansdkningsnummer  Diarienummer

Datautlamning: | |

Utldmnat datum  Koordinator, Svenska neuroregister
[ ] Ansdkan avslagen, data har ej Iamnats ut

OBS!
Dessa uppgifter fylls i vid mottagande av ansokan.
Inom 3 veckor fran att ansdkan mottagits kommer ni att fa en bekraftelse per e-post.

Kontaktperson:
Anna Cunningham Tel: 0760-538 001
Linnéa Edman-Persson Tel: 046-175501

Uttaget avser delregister:

[] Multipel skleros [] Narkolepsi [] Inflammatoriska polyneuropatier

[ Parkinsons sjukdom | [] Myastenia gravis ] Motorneuronsjukdomar

] Neurovaskular

L] Epilepsi huvudvark

[] Neuromuskuléra sjukdomar, NMIS

[1 Hydrocefalus

Hur manga uttag galler ansdkan?

Definiera villkor for flera uttag: ange antal uttag, tidsintervall
[] 1 uttag [] Flera uttag mellan uttag, under vilken period samt ev. mgjliga
kompletteringar m.m. under Specifikationer for flera uttag.

Specifikationer for flera uttag:
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UPPGIFTER KRING PROJEKTGRUPPEN & DEBITERING

1. Huvudman som ansvarar for aktuellt projekt

Med huvudman avses den statliga myndighet, sjukhus eller den juridiska person i vars verksamhet/regi den som ansdker
om registeruppgifter fran kvalitetsregister ar anstalld/verksam.
Projektet och datauttag maste vara godkant av verksamhetschefen.

Huvudman

Adress

2. Behorig foretradare for projekthuvudman

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

Namn Telefon
Titel eller roll Organisation
Adress Mobiltelefon

E-postadress

3. Sokande (den som ansoker om registeruppgifter fran
kvalitetsregister)
Ange namn och kontaktuppgifter pa ansvarig sdkande.

Namn Telefon

Adress Mobiltelefon

E-postadress

4. Mottagare av data (om annan an sokande)

Ange namn och kontaktuppgifter om annan an sékande skall ta emot data. Oavsett praktisk mottagare sker utldmnandet
av data till huvudmannen.

Namn Telefon

Adress Mobiltelefon

E-postadress
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5. Kommer personuppgifter att hanteras av andra personer an de
som ingar i projektgruppen vid huvudmannens organisation?
T.ex. om extern part hjalper till med behandling eller bearbetning av data enligt huvudmannens uppdrag.

[JJa [ Nej Om ja, behdver ett personuppgiftsbitraddesavtal som beskriver detta bifogas.

6. Fakturering

Fast pris (upp till 10 arbetstimmar): 13 400 kronor.
Om datauttaget tar mer tid i ansprak faktureras detta med 1 505kr/timme i tillaggsfakturering.

Vem ska faktureras

for arbetsinsatsen i ] Bestallaren ] Annan
samband med

datautdraget?

Ange fakturamottagare:

Namn

Adress,
e-post och telefon

Fakturareferens

Kostnadsstalle
och projektnummer

VAT-nummer

Eventuella 6vriga uppgifter (t.ex. Finansiar)

Organisationsnummer

UPPGIFTER OM PROJEKTET

7. Projektets titel och kort beskrivning

Titel

Sammanfattande projektbeskrivning, bakgrund, syfte, fragestallning och malsattning.
(bifoga @ven kopia av projektplan, se bilagor punkt 13)
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Planerat slutdatum

Kommer enskilda patienter kontaktas? [JNej []Ja
Om ja, detta maste vara specificerat i bifogat godkant etiktillstand.

8. Etikansokan (om forbattringsarbetet ska publiceras)

| de fall projektet publiceras i nagon form, t.ex. rapport, uppsats eller artikel behdvs oftast etiskt godkannande fran
Etikprévningsmyndigheten (EPM). Finns ansdkan samt beslut fran Etikprévningsmyndighet (EPM)?

[ ] Nej [ Ja, diarienummer:

Har en tydlig hanvisning till den text i EPM-anstkan som beskriver hur datauttaget fran

kvalitetsregister gjorts?
(Hanvisningen kan besta av en skarmdump fran texten eller en markering i EPM-ansdkan. Huvudsaken ar att det tydligt
framgar vilken text som avser datauttaget ur kvalitetsregistret och var i EPM-ans6kan informationen aterfinns.)

L1 Nej [ Ja, hanvisning finns

9. Ska data vara identifierbart med personnummer i uttaget?

Om data ska innehalla nyckel mellan personnummer och I6pnummer sparas pa registerkansliet i 3 manader efter
utlamnande. Om det finns 6nskemal om langre forvaring av kodnyckel méaste detta begaras i ansékan.
Om personnummer ska ldmnas ut till sckande maste det tydligt framga i etikansdkan.

[ Nej, I6pnummer utan nyckel

[] Nej, IBpnummer med nyckel. Ange syfte till att nyckel ska upprattas och bevaras:

Onskad tid for férvaring av kodnyckel:

[1Ja, personnummer, motivera varfér och ange hanvisning till etikansékan dar utidmning av
personnummer finns beskrivet.

UPPGIFTER OM URVAL OCH FORMAT

10.Vilka urval ska galla for data?
Ange en tydlig beskrivning av urvalsénskemal i bifogad bilaga om 6nskade variabler.

Onskat datumintervall
och datumvariabel
(t.ex. behandlingsdatum):
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Andra selekteringsvillkor
(t.ex. diagnos, alder etc.)?

Ovriga énskemal:

11.1 vilket filformat skall data levereras?

Foredraget format:

[] SAS (datafil och formatfil for dverséattning fran koder till klartext)
1 SPSS (koder och klartext)

[ ] Tab-separerad textfil .csv (klartext)

[1 MS-Excel .xIsx (klartext)

Overforing av data:

Datafilerna levereras krypterade som en Idsenords-skyddad zip-fil. L6senordet skickas i ett
separat e-postmeddelande/sms.

Delning med sékande sker via molnbaserad lagringstjanst antingen att a) sékande laddar ner
filen fran kvalitetsregistrets molntjanst eller b) att kvalitetsregistret laddar upp filen till sbkandes
molnplattform genom delad mapp.

[ ] Sékande énskar ladda ner filen fran kvalitetsregistrets molntjanst via delad mapp

[] Sékande dnskar dela mapp fran den egna forskningshuvudmannens molntjénst och
kvalitetsregister laddar upp filen.

12.Hur ska vardena i data presenteras?

[] Klartexter (t.ex. "Nej”, *Ja”)
[] Koder med bifogade format for klartexter (t.ex. 0, 1; Nej, Ja)

13.0Onskas stod fran register eller registercentra for bearbetning av
data?

[] Bearbetning enligt bifogad bilaga: [] Statistikhjalp enligt bifogad bilaga: [INej
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BILAGOR, VILKOR OCH UNDERSKRIFT AV SOKANDE

14.Bilagor - Foljande dokument behovs for att ansékan ska vara
komplett

Markera vilka bilagor som medféljer ansdkan.

A Projektplan/beskrivning

B Om personuppgifter skall hanteras av andra personer an de som ingar i
projektgruppen vid huvudmannens organisation behdvs ett O
personuppgiftsbitrddesavtal, kopia ska bifogas ansdkan.

C Variabel-lista eller lista/beskrivning 6ver dnskade variabler och aktuellt 0
urval

D Ovrigt: t.ex. instruktioner fér bearbetning av data
(om bearbetning dnskas) [

| de fall projektet publiceras i ndgon form, t.ex. rapport, uppsats eller artikel behdvs oftast etiskt
godkannande fran EPM

E Etikprovningsansokan inklusive bilagor 0
F Beslut fran Etikprovningsmyndigheten, inklusive tydlig hanvisning till den
text i EPM-ansdkan som beskriver hur datauttaget fran kvalitetsregister O

ska goras

Dessa dokument tilsammans med den undertecknade ans6kan kommer att ligga till grund
for menprovning infor ett utlamnande.
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15.0Ovriga villkor for utlimnande av kvalitetsregisterdata

e Data far bara anvandas for kvalitetshdjande andamal.
o Utlamnat material far endast anvandas fér andamal beskrivet i den godkanda

etikprévningen.

e Sokande ansvarar for att hanteringen av utlamnade data foljer EU:s
qataskyddsférordning, etikprévningslagen samt offentlighets- och sekretesslagen.
e Overlamnat material ska férvaras pa ett betryggande satt sa att obehoriga inte kan fa

tillgang till det.

e Publicering av data far EJ goras utan etiskt godkannande fran EPM.
e Publicering av materialet far endast ske pa sadant satt att enskilda individers identitet

inte rojs.

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

e | de fall projektet publiceras i nadgon form, t.ex. rapport, uppsats eller artikel, ska korrekta
hanvisningar till registret ska géras i metodavsnitt samt i acknowledgements i
publikationen/publikationerna, se sista sidan.
| de fall projektet publiceras i nagon form, t.ex. rapport, uppsats eller artikel ska
publikationen efter avslutat projekt sdndas till registret.

Utlamnandet kommer att ske forst efter att

e Sokande har accepterat eventuella sarskilda villkor t.ex. kostnader for utlamnandet och
andra tjanster forenade med arbetet fér uttaget.
e Uttaget har godkants av centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) for registret.

16.Underskrift av sokande for accepterande av villkor for utlamning

av data

Sokande tillstyrker harmed att han/hon tagit del av och accepterat angivna villkor for

utldmnande av registerdata.

Datum

Underskrift
Behorig foretradare for huvudman

Namnfortydligande
Behorig foretradare for huvudman

Datum

Underskrift
Huvudansvarig sdékande

7/ 11

Namnfoértydligande
Huvudansvarig sékande
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BESLUT KRING UTLAMNADE

17.Beslut

OBS! Uppgifterna nedan fylls i av féretradare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) for registret

[] Godkanns i sin helhet [ ] Godkanns med reservation* [ ] Ansékan avslagen*

Motivering vid reservation eller avslagen anstkan

Datum

Underskrift
Foretradare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) for registret

Namnfértydligande
Foretradare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) for registret
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REFERENS / KALLHANVISNING / KEYWORDS | PUBLIKATION

Korrekta kallhanvisningar/keywords till respektive delregistret ska anvandas i metodavsnitt och
acknowledgements i publikation som baserats pa datauttaget i denna anstkan, se nedan.

Delregister: Referens / Kéllhanvisning Sve / Eng: Keywords:

Svenska neuroregister/Epilepsiregistret
EP (https://neuroreg.se) Swedish EP Registry

Swedish Neuro Registries/ Epilepsy (https:/neuroreg.se)

Svenska neuroregister/Epilepsikirurgiregistret

(https://neuroreg.se)
Epilepsikirurgi Swedish EP Surgery Registry
Swedish Neuro Registries/ Epilepsy Surgery

(https://neuroreg.se)

Svenska neuroregister/Hydrocefalusregistret
(https:/neuroreg.se) Swedish Hydrocephalus

Hydrocefalus Registry

Swedish Neuro Registries/ Hydrocephalus
(https://neuroreg.se)

Svenska neuroregister/IPNregistret (https://neuroreg.se)

IPN Swedish IPN Registry

Swedish Neuro Registries/ Inflammatory
Polyneuropathy (https://neuroreg.se)

Svenska neuroregister/MNDregistret

(https://neuroreg.se) . .
MND Swedish Neuro Registries / Motor Neuron Swedish MNDRegistry

Disease (https://neuroreg.se)

Svenska neuroregister/MSregistret (https://neuroreg.se)

MS Swedish Neuro Registries / Multiple Sclerosis Swedish MS Registry
(https://neuroreg.se)
Svenska neuroregister/MGregistret (https://neuroreg.se)

MG Swedish MG Registry

Swedish Neuro Registries / Myastenia Gravis
(https://neuroreg.se)

Svenska neuroregister/Narkolepsiregistret

(https://neuroreg.se)
Narkolepsi Swedish Narcolepsy Registry

Swedish Neuro Registries/Narcolepsy
(https://neuroreg.se)

NMiS- Neuromuskulara sjukdomar i Sverige

(https://neuroreg.se)
NMIS Registry for NMD in Sweden

Swedish Neuro Registries/ Registry for Neuromuscular
Disorders in Sweden (https://neuroreg.se)

Svenska neuroregister/Parkinsonregistret

(https://neuroreg.se)
Parkinson Swedish PD Registry

Swedish Neuro Registries/ Parkinson’s Disease
(https://neuroreg.se)

Svenska
Svar neurovaskular neuroregister/HVregistret (https:/neuroreg.se) Swedish Severe Neurovascular

HV Swedish Neuro Registries/ Severe Neurovascular Headache Registry

Headache (https://neuroreg.se)
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