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Ansokan om beslut for utlamning av
personuppgifter for forskning

I de fall journaluppgifter eller andra kansliga personuppgifter skall anviandas for
forskningsdndamal enligt art. 9 j GDPR skall ansokan fran forskningshuvudmannen
insdndas till FoU-enheten Ersta sjukhus; fou-enheten@erstadiakoni.se For att ansékan
ska behandlas skall samtliga aktuella bilagor bifogas och foljande information vara
komplett ifylld.

Projektnamn

Forskningsprojektets titel enligt etikansokan:

Etikprovningsmyndighetens diarienummer pa grundansékan:

Ansvarsfordelning enligt etikansokan

Ansvarig forskningshuvudman:

Kontaktuppgifter till behorig foretradare for forskningshuvudmannen:

Kontaktuppgifter till huvudansvarig forskare:

Andamal och omfattning

Beskriv indamalet for forskningen
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Hur manga patienter ingar i studien totalt?

Hur méanga patienter fran Ersta sjukhus ingar i studien?

Ange den tidsperiod som datauttaget omfattar:

Uttag av personuppgifter/journalinformation

Ange verksamhetsomrade(n) pa Ersta sjukhus som omfattas av ansokan:

Ange vilket/vilka av Ersta sjukhus system/register data begirs ut fran?

Informationssakerhet

Ska uttaget limnas ut identifierbart eller pseudonymiserat?

Pseudonymiserat uttag ger starkare skydd for individen. Om identifierbara patientdata
onskas, ska det framga av bifogad variabellista. Stod for utlimnande av identifierbara
uppgifter ska dven finnas i bifogad EPM-ansokan.

Identifierbart uttag: O Ja O Nej

Pseudonymiserat uttag: O Ja O Nej

Ange hantering av eventuell kodnyckel:
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Hur skyddas personuppgifterna ur sekretess- och
informationssikerhetsaspekt?

Beskriv hur personuppgifterna kommer att lagras och hanteras under den tid som
forskningen pagdr. Om ndgot webbaserat system kommer nyttjas for lagring av
data/uppbyggnad av databas skall detta beskrivas (inklusive information om
dgarforhallanden/licensavtal, IT-sdkerhet osv.)

Hur hanteras personuppgifterna efter avslutad studie?
Redovisa hur ldnge och var personuppgifterna kommer sparas.

Atkomst

Ange personuppgiftsansvarig myndighet/organisation for de utlimnade
personuppgifterna:

Kommer uppgifterna hanteras helt eller delvis av nagon annan
person/organisation in personuppgiftsansvarig ovan?

O Ja O Nej

Om ja, ange namn pa extern part:

Om ja, ange syftet varfor uppgifter ska behandlas av extern part:

Om ja, finns ett personuppgiftsbitridesavtal upprattat med extern part?
Ett personuppgiftsavtal ska finnas om personuppgifterna ska hanteras av annan part
for forskningshuvudmannens rdkning.

O Ja ONej
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Ska personuppgifter 6verforas till ett land eller internationell organisation
utanfor EU/EES?

Med overforing till ett land eller internationell organisation utanfor EU/EES (tredjeland)
innebdr att personuppgifterna fysiskt eller digitalt fors over till eller pa visst sctt gors
tillgdngliga i tredjeland. Det innefattar dven nyttjande av molntjdnster som tillhandahalls
eller har koppling till aktor i tredjeland. Om, ja ange vilket tredjeland och mottagare eller
internationell organisation samt pa vilken grund i dataskyddsforordningen 6verforingen
sker.

O Ja O Nej

Mottagare/internationell organisation:

Grund:

Bifoga aven Data Transfer Agreement och mottagarens foljsamhet av EU-
lagstiftning enligt GDPR vid utlamning till annat land.

Kostnader

Ersta sjukhus tar frin och med 1 sep 2022 betalt av forskare som inkommer
med en ansOkan om tillgang till hidlsodata for forskningsdandamél. Genom att
signera ansokningsblanketten godkinner forskaren en grundavgift a 5 ooo
SEK exkl moms for handlaggning av forfragan. Om Ersta sjukhus efter
handlaggning och bedomning av drendet godkanner datautlimning kommer
forskaren dartill erhalla en offert for datauttaget med uppskattad kostnad
baserad pa ett timpris motsvarande 1000 SEK/tim exkl moms. Det star da
forskaren fritt att avbgja eller acceptera offerten, varpa faktura kommer
skickas till forskaren. Vid ett avslag pa datauttag eller att forskaren avbojer
offerten, kommer forskaren ej debiteras.
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Vanligen fyll i foljande uppgifter for fakturaunderlag

Fakturamottagare:

Er referens:

Organisationsnummer:

——————————————————————————————————————————————————————————————————————
——————————————————————————————————————————————————————————————————————

Adress:

Postnummer:

Ort:

Bilagor att bifoga ansokan

O

oo ogooo O

Utforlig variabellista pa de uppgifter som begars ut samt var i EPM-grundansoékan dessa
variabler aterfinns

Tidsintervall for 6nskat utlamnande

Etikprovning grundansokan — den signerade, finala versionen, inklusive alla bilagor
Etikprovning beslut

Projektplan skriven for fackmin (om den ej dterfinns som bilaga i grundansdkan.)
Ifylld och signerad sekrestessforbindelse, se bilaga 1

I forekommande fall, Etikprovning amendments med beslut
I forekommande fall, utlaimnandebeslut fran nationella

register/SCB/Socialstyrelsen/annat

(]
(]

I forekommande fall, tidigare PUB-avtal eller sekretessavtal gallande projektet
I forekommande fall, Personnummerlista (OBS! Denna ska inte skickas per mejl,

skickas med post, se adress nedan.)
O Iforekommande fall, Data Transfer Agreement alternativt standardavtalsklausuler vid

overforing till tredje land

Lista med personnummer skickas till adress:
FoU-enheten

Folkungagatan 125, plan 6

116 30 Stockholm

Signering av huvudansvarig forskare

Datum:

Namnteckning:

Namnfortydligande:
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Beslut verksamhetschef Ersta sjukhus

Harmed godkannes att data enligt bifogad etikansokan lamnas ut Ersta

sjukhus, enhet: |

Har menprovning gjorts?

O Ja ONej

Utlamnade enligt ovan godkénns:

O Ja ONej

Om nej, ange orsak:

Beslutet kan overklagas enligt 8 kap 2 § Patientdatalagengenom att
inkomma med ett eget yttrande till inspektionen for vard och omsorg
(IVO).

Verksamhetsomrade:

Signatur verksamhetschef:

Namnfortydligande:

Datum:

Ersta sjuhkhus, Fou-enheten. Godkind av DSO 2024-12-04, ver.2.0



ERSTAR Biaga 1
SJUKHUS 1(2)

Sekretessforbindelse

eller dess samarbetspartner har tillstdnd att tadel av handlingar som ingar i
patientjournaler for de patienter/friskafrivilligasomingaristudien

vid Ersta sjukhus ochtill vilken patienterna/friskafrivilliga har lamnatsitt
skriftliga medgivande, alternativt att Etikprévningsndamnden gett sitt
godkidnnandeatt inte behova inhdmta samtycke da studien ar i det allminnas
intresse. Tillstandet ges under forutsdttning att bestimmelsernafor enskild
verksamhet 6 kap. 16 § Patientsdkerhetslagen (SFS 2010:659)iakttas, handlingarna
lamnas kvar pa anvisad plats och att eventuell kopiering understélls den som ar
ansvarig for patientjournalerna.

- Materialet far enbart anviandas for det som godkants i Etikprovningsnamnden

- Individuppgifter ska forvaras sa att obehoriga inte kan ta del avdem

- Materialet skall forstoras da projektet ar slutfort, kopior av patientjournal far ej
sparas

- Redovisning av uppgifter ur patientjournalen far inte ske pa sddant satt att enskild
individ kan r6jas

Datum

Namnteckning

(Verksamhetschef Ersta sjukhus)

Namnfortydligande

Undertecknad kanner till och forbinder mig att iaktta bestimmelserna i
patientsidkerhetslagen i enskild verksamhet.

Datum

Namnteckning

(Ansvarig forskare)

Namnfortydligande
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Kalldatagranskning ar en central och viktig del i kontrollen av den dokumentation som
samlas in i kliniska provningar. Vanligtvis sker denna granskning av killdata genom att
jamfora den data som dokumenterats i studiens CRF med den dokumentation som finns
tillgdnglig i patientens medicinska journal eller i annan dokumentation. Denna
kalldatagranskning genomfors vanligen av sponsors monitor, men dven andra personer
fran sponsorn, sdésom auditorer och projektledare samt utomstaende myndighetspersoner
kan ocksd komma att kontrollera kélldata.

I Sverige ar patientjournalen sekretessbelagd och tillgédng till denna har enbart de som
aktivt deltar i patientens vard. For att ovanstaende personer skall {4 tillgang till
patientjournalen kravs att patienten ger sitt tillstdnd till detta bland annat i enlighet med
de krav som beskrivs i ICH GCP 4.8.10 (n). Detta innebar att det alltid skall finnas en
paragraf i patientens informerade samtycke dir patienten ger tillstdnd for utlimnandet av
journalen till berord personal. Om saddan paragraf saknas uppfyller studien inte GCP
kraven och kan inte genomforas.

Varje sjukvardsanrattning i Sverige har utsett en journalansvarig, i vars uppgift det ingar
att overvaka att patientjournalerna handhas i enlighet med de regler och foérordningar
som beskrivs i Offentlighets- och sekretesslagen, (SFS 2009:400) och
Patientsidkerhetslagen

(SFS 2010:659). Detta journalansvar ligger vanligtvis hos klinik- eller verksamhetschefen
eller motsvarande. Varje person fran sponsorn eller myndighet som inom en klinisk
provning onskar ta del av patientjournal maste forst ha ett skriftligt godkdnnande av
journalansvarig person. Det aligger sponsors personal eller myndighetsperson att
tillsammans med ansvarig provare identifiera den person inom organisationen som ar
ansvarig for patientjournalerna och se till att sekretessforbindelsen upprattas. Detta krav
pa godkdnnande behdvs inte for Lakemedelsverkets inspektorer da de ar utsedda av
riksdag och regering att utfora tillsyn av kliniska provningar.

Vid upprittande av sekretessforbindelse kan med fordel anvandas bifogade forslag till
standardformulering.

Notera att hanvisning till Sekretesslagen tacker kliniska provningar som utfors inom
allmén hélso- och sjukvard, medan kliniska provningar som utfors inom sjukvard i privat
regi skall hanvisa till Patientsikerhetslagen. Vid uppriattandet av dokumentet ska den
laghanvisning strykas som inte géller i den aktuella klinisk
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