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Forskning: Ansokan om registeruppgifter fran
kvalitetsregister

Dessa uppgifter fylls i av RCC vid mottagandet av ansokan. Inom 3 veckor fran att RCC

mottagit ansOkan kommer ni att fa en bekriftelse.

Mottaget datum Diarienummer RCC

Ansokan skickas till det RCC som har nationellt ansvar for diagnosens kvalitetsregister.
Kontaktuppgifter finns pa sista sidan. For vissa register giller en annan process: For anskan

om uttag frin kvalitetsregister f6r ALL, AML/AUL, lymfom, sarkom samt matstrups- och

magsickscancer hanvisas till speciell blankett f6r dessa. Den finns att himta pa

patientdata/kvb-ansokan-for-utlamnande-av-patientdata

For ansdkan om uttag fran kvalitetsregister f6r gynekologisk cancer, huvud- och halscancer,
cancer 1 lever, gallvagar och gallblasa, myelom, skoldkortelcancer, mammografiscreening och

organiserad prostatacancertestning hinvisas till webbtjanst hos Vistra Go6talandsregionen.

Webbtjansten nas pa https://etjanst.halsodatabestallning.vgregion.se/
Uppgifter kring forskningsgruppen och mottagare av data

1. Behorig foretradare for forskningshuvudman enligt etikansokan

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

Namn Telefon
Titel eller roll Forskningshuvudman/Organisation
Adress

E-postadress
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2. Huvudansvarig forskare

Namn Mobiltelefon

Adress

E-postadress

3. Fakturering (om applicerbart)

Vem ska faktureras for eventuell extra arbetsinsats av RCC 1 samband med datauttaget, se punkt
162

Namn

Adress

Fakturareferens

Organisationsnummer

4. Mottagare av data (om annan an huvudansvarig forskare)

Namn Mobiltelefon

Adress

E-postadress

OBS! Ska data samkiras av annan myndighet/ organisation kommer data att linmas till ntsedd
kontakiperson vid aktuell myndighet/ organisation, se punkt 5.

5. Ska data samkoras med andra register?

[l Nej
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[l Ja, ange myndighet/organisation, kontaktuppgifter till handliggare tillsammans med

diarienummer for aktuellt arende om kanda:

Myndighet/organisation Diarienummer

Handliggare (Namn) Telefon

E-postadress

6. Kommer personuppgifter att hanteras pa annan plats an
huvudmannens lokaler eller hanteras av andra personer an de

som ingar i forskargruppen?
T.ex. om extern part hjilper till med behandling eller bearbetning av data enligt huvudmannens

uppdrag.

[INej U Ja

Om ja, behover ett personuppgiftsbitridesavtal ingis. I och med signerad ansékan om

datauttag bekriftas att ett sadant avtal dr paskrivet.

Uppgifter om forskningsprojektet
7. Projektets titel och kort beskrivning

Titel

Sammanfattande projektbeskrivning, bifoga dven kopia av projektplan, se bilagor punkt 17
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Planerat slutdatum

8. Etikansokan

Finns ansokan samt beslut fran Etikprévningsmyndigheten (EPM)?

[ Nej U Ja

Bifoga dven kopia av etikansékan och beslut, se bilagor punkt 17.

9. Galler projektet lakemedelsstudie?

[ Nej U Ja

Om ja, behovs godkinnande fran Likemedelsverket. I och med signerad ansékan om

datauttag bekriftas att ett sadant finns.

10. Galler projektet samarbete med industrin?

[ Nej U Ja

Om ja, behovs sekretesstorbehall upprittas vid utlimnande, samt avtal mellan féretaget och
berord sjukvardshuvudman upprittas. Se "Overenskommelse om samverkan mellan SKR
och industrins foretradare rérande Nationella Kvalitetsregister”. Bifoga dven kopia av avtal,

se bilagor punkt 17.

Uppgifter om urval, variabler och format

11. Uttaget avser kvalitetsregister
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12. Ska data lamnas ut med personnummer?

Vid samkérning av data hos annan myndighet/organisation kommer personnummer att
levereras till denna myndighet/organisation. Ange nedan hur det slutgiltiga uttaget 6nskas
levereras till forskargruppen.

[INe¢j, lopnummer utan nyckel

[] Nej, lopnummer med nyckel. Ange syfte till att nyckel ska upprittas och bevaras:

Onskad tid for forvaring av 16pnummernyckel:

[] Ja, personnummer. Motivera och ange varfor och pa vilken sida i EPM detta anges:

13. Vilka urval ska galla fér data?

[] Besktivning av urval bifogas i separat dokument
eller

] Urvalet enligt nedan:

Diagnosar eller annat 6nskat datumintervall

Kon

Alder

Region

Ovriga 6nskemal:
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Ska urval ske genom samkorning av inkommande fil frin bestillaren? [] Nej [ Ja

14. Vilka variabler onskas?

Variabelbeskrivningen finns under respektive diagnos pa www.cancercentrum.se.

] Variabelbeskrivning med 6nskade variabler markerade bifogas
eller

[J Onskade variabler listas nedan (OBS! ange variabelnamn enligt variabelbeskrivningen)

15. | vilket filformat ska data levereras?

[] Textfil (ex tab-separerad)
[] Excel

[] RData

|
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16. Onskas stdd fran RCC i bearbetning av data?

Radata lamnas ut utan kostnad. Innehaller underlaget uppgifter frian flera register eller tabeller
limnas dessa ut som separata filer med gemensam nyckelkolumn. Data kan bearbetas enligt
6nskemal, for detta utgar en ersittning for atgingen arbetstid som fakturerats bestillare. Aven

stod 1 fraga om statistisk bearbetning kan erhillas vid behov mot ersittning.

[] Nej

[] Ja, ange:

Bilagor, villkor och underskrift av sdokande

17. Bilagor — Foljande dokument behovs for att finalisera
ansokan
A Etikprovningsansokan inklusive bilagor
B Beslut fran Etikprovningsmyndigheten

C Projektplan/beskrivning

D Variabelbeskrivning med 6nskade variabler (om applicerbart)
E Avtal mellan foéretag och berord sjukvardshuvudman (om applicerbart)
18. Ovriga villkor fér uttdmnande av registerdata

e Utlimnat material far endast anvindas for andamal beskrivet i den godkinda
etikprévningen.
e Gillande sekretessregler f6r hilso- och sjukvarden ska foljas.

o Overlimnat material ska forvaras pa ett betryggande sitt sa att obehériga inte kan fa
tillgang till det.

|
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Utlamnandet kommer att ske forst efter att:

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

Utlimnat material far anvandas endast sa linge det behovs f6r angivet andamal.
Direfter ska det arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk. Alla
arbetskopior ska forstoras.

Korrekta hinvisningar till registret ska géras i metodavsnitt samt i acknowledgements
i publikationen/publikationerna. Exempeltext: ”This project was made possible by
the continuous work of the National XX Cancer Register of Sweden, ange
registerhallare (chairman), ange ev 6vriga styrgruppsmedlemmar, ange stédteam"
Slutrapport 1 nagon form, t.ex. vetenskaplig artikel ska efter avslutat projekt sindas till
registret.

Uttaget omfattar urval och variabler enligt bilagd specifikation. Grundmaterialet

sparas pa RCC i sex manader om inte annat 6verenskommes.

Forskaren har accepterat eventuella sirskilda villkor t.ex. kostnader f6r utlimnade och

andra tjanster forenade med arbetet for uttaget.

Uttaget har godkints av registrets juridiska huvudmans representant.

Underskrift av sokande for accepterande av villkor for
utlamning av data

Sokande tillstyrker hirmed att han/hon tagit del av och accepterat angivna villkor f6r utlimnade

av data.

Datum

Underskrift. Huvudansvarig forskare

Namnfortydligande. Huvudansvarig forskare

|
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Beslut kring utlamnande

Dessa uppgifter fylls i av RCC eller annan féretridare for centralt personuppgiftsansvarig
myndighet (CPUA).

U] Ordforande (eller motsvarande) i ber6rd nationell eller regional registergrupp har

informerats och accepterat ansékan

L] Godkinns i sin helhet [J Godkinns med reservation [1 Ansckan avslagen

Motivering vid reservation eller avslagen ansékan samt information hur beslutet kan

overklagas:

Datum

RCC

Underskrift

Foretridare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) f6r registret

Namnfortydligande

Foretridare for centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) for registret

|
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Kontaktuppgifter RCC

Ansokan skickas till det RCC som har nationellt ansvar for diagnosens kvalitetsregister, enligt

listan nedan.

Register Kontaktuppgifter nationellt ansvarigt RCC

e Analcancer Regionalt cancercentrum norr

e Hjirntumorer ) ) )
. Norrlands Universitetssjukhus, 901 85 Umea
e Tjock- och dndtarmscancer

e Svenskt Kvalitetsregister E-post: recnort.statistiker@regionvasterbotten.se
for stralterapi (SKvaRT)

e Kuvalitetsregister for arftlig
cancer NOGA)

e Brostcancer Regionalt cancercentrum Stockholm Gotland

e Hypofystumorer
Box 30017, 104 25 Stockholm

e KLL
e Mastocytos E-post: statistikrec.hsf@regionstockholm.se
e MPN

e Njurcancer

e Testikelcancer

e Bukspottkértelcancer Regionalt cancercentrum sydost
(pancreas)

ersitetssiukh 1 85 Linkéni
e Malignt melanom Universitetssjukhuset, 581 85 Link6ping

e GEP-NET E-post: recsydoststatistikstod@regionostergotland.se

e KML Regionalt cancercentrum mellansverige

e Lungcancer
e MDS

e Peniscancer E-post: datauttag-rcc@rccmellan.se

Akademiska sjukhuset, 751 85 Uppsala

e Prostatacancer
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