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Ansökan om utlämning av hälsodata för forskning 
från Hälso- och sjukvårdsförvaltningen, Region Gotland

En komplett ansökan ska innehålla:
· detta formulär 
· etikansökan med grundansökan, projektplan och samtliga kompletterings-och tilläggsansökningar om sådana finns
· etikbeslut från etikprövningsnämnden på ovan etikansökan

Ansökan skall signeras av både behörig företrädare för forskningshuvudmannen och huvudansvarig forskare.

Ansökan skickas till forskningsdata@gotland.se 




Information om projektet

Projektnamn
1. Ange projektnamn

Klicka eller tryck här för att ange text.

Ansvarig
2. Uppgift om vilken organisation som är forskningshuvudman för aktuell studie.
Forskningshuvudman är den organisation inom vilken studien genomförs. 

Klicka eller tryck här för att ange text.

3. Kontaktuppgifter till huvudansvarig forskare
Namn, e-post, telefonnummer, lärosätestillhörighet.

Klicka eller tryck här för att ange text.

Ändamålet
4. Beskriv ändamålet för forskningen.

Klicka eller tryck här för att ange text.

5. Hur många patienter ingår totalt i studien?

Klicka eller tryck här för att ange text.

6. Hur många patienter från Gotland ingår i studien?

Klicka eller tryck här för att ange text.


Uttag av personuppgifter/journalinformation

7. Uttaget avser:
☒Datauutag
☐Journaluttag 

8. Beskriv vilken data som skall lämnas ut från Region Gotland?
Precisera vilken information som hämtas från journal eller annat system och under vilken tidsperiod.

Klicka eller tryck här för att ange text.

9. Avser ni att inkomma med underlag för att kunna genomföra uttaget?
Ex lista med personnummer

☐Nej
☐Ja
Avser att inkomma med: 

10. Vem kommer att ha tillgång till personuppgifterna som lämnas ut? 
Uppge namn och kontaktuppgifter.

Klicka eller tryck här för att ange text.

11. Kommer uppgifterna lämnas ut helt eller delvis till någon annan organisation eller privat aktör?
[bookmark: _Hlk34233024]Beskriv länkningar till andra register, eventuell personnummerhantering samt vem som är tänkt att utföra dessa länkningar.

Klicka eller tryck här för att ange text.

12. Kommer uppgifterna föras ut till tredje land (=utanför EU eller Storbritannien)?
Om ja, ange syfte och mottagande organisation samt bifoga Data Transfer Agreement och mottagarens följsamhet av EU-lagstiftning enligt GDPR.

Klicka eller tryck här för att ange text.

13. Hur skyddas personuppgifterna ur sekretess- och informationssäkerhetsaspekt?
Beskriv hur personuppgifterna kommer att lagras och hanteras under den tid som forskningen pågår. Om något webbaserat system kommer nyttjas för lagring av data/uppbyggnad av databas skall detta beskrivas (inklusive information om ägarförhållanden/licensavtal, IT-säkerhet osv.)

Klicka eller tryck här för att ange text. 

14. Ange hantering av eventuell kodnyckel.

Klicka eller tryck här för att ange text.

15. Hur hanteras personuppgifterna efter avslutad studie? 
Redovisa vilken arkivordning som kommer att följas.
Klicka eller tryck här för att ange text.


Forskningshuvudmannens ansvar:
· Utlämnad data får endast användas för ändamål beskrivet i den godkända etikprövningen. 
· Utlämnad data får användas endast så länge det behövs för ändamålet. Därefter ska den gallras i enlighet med huvudmannens regelverk,
· Ska förvaras så att obehörig ej ges tillträde. 
· Gällande sekretessregelverk för hälso- och sjukvård ska följas. 
· Om personuppgifter ska behandlas av annan representant än forskningshuvudman ska skriftligt personuppgiftsbiträdesavtal upprättas. 
· Publicering av data får endast ske på ett sådant sätt att individers identitet inte röjs.

Underskrift
Huvudansvarig forskare
Behörig företrädare för huvudmannen
Underskrift:


Underskrift:

Namnförtydligande:

Namnförtydligande:

Titel:

Titel:

E-post:

E-post:







Bilagor att bifoga ansökan
☐	Ansökan till Etikprövningsmyndigheten (EPM) inklusive bilagor och tilläggsansökningar
☐	Beslut från EPM
☐	Information till patient samt samtyckesblankett
OBS! Om det finns flera versioner av patientinformation och samtycken skall samtliga bifogas. Om samtycke inte inhämtas ska detta framgå av Etikprövningsmyndighetens beslut.
Om aktuellt:
☐	Personuppgiftsbiträdesavtal
☐	Data Transfer Agreements alternativt standardavtalsklausuler vid överföring till tredje land
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