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FoU-processen i Svenska
Intensivvardsregistret (SIR):

Oversikt:

En FoU-ansokan till SIR innehaller féljande moment:

1.
2.

Sékande tar del av SIR:s rutin for FoU-ansdkningar stallda till SIR

Vid ansokan Typ B och C fyller sokande i: Begaran om datauttag fran svenska
intensivvardsregistret

Ansodkan skickas till SIR. Alla handlingar och blanketter kan skickas via mail. Vid ansékan av
typ A kan ansokan skrivas direkt i ett mail

Ansdkan bereds av SIR-FoU

Ansokan diskuteras per telefon med sékande, SIR-IT och SIR-FoU for att bedéma om hur
datauttag kan ske pa basta satt, samt vad variabellistan ska innehalla

Information ges om SIR:s publiceringsriktlinjer, arlig uppfoljning, ClinicalTrials.gov och
STROBE

AnsoOkan beddms av SIR enligt olika forfarande vid ansékan av typ A, B, eller C

Ett beslut om datauttag fattas av SIR. Typ A kan beslutas av styrelseordférande eller VD. Typ
B och C beslutas av styrelsen

Beslutet dokumenteras, vid ansdkan av Typ B eller C skrivs kontrakt med sokande av
styrelseordférande eller VD

SIR-IT ombesorjer datauttag efter att kontraktet ar skrivet. SIR-arbetstiden for detta
faktureras den s6kande

10. SIR-IT levererar data till den s6kande eller till Socialstyrelsen vid samkdrning
11. SIR-FoU har arlig kontakt med sékande och féljer upp presentationer och publikationer
12. Presentationer och publikationer presenteras pa SIR:s hemsida

Ansokningar:

Foljande ansokningar beredes av SIR:

1.

Enkel ansokan, Typ A

Typfallet for en enkel ansékan kan vara att en avdelning ingaende i SIR vill ha tillgang till
egna samlade data avseende nagon atgard eller vardtider pa ett sadant satt som inte
uppenbart ar tillgangligt via utdataportalen. Data emot tas och ansvaras for av den egna
enheten (huvudmannen). En godkidnd ansdkan om etikprovning behdvs inte for en enkel
ansokan av typ A.

TELEFON

EPOST HEMSIDA

Vaxel: 054-191490 ceo@icuregswe.or http://www.icuregswe.org

sir@icuregswe.org
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2. Utvidgad ansdkan, Typ B

Detta géller i allmdnhet mer omfattande datauttag (vanligen mer an en avdelning och
annan huvudman an kliniken som ar medlem i SIR) inklusive berdkningar eller andra
datatransformationer och/eller samkérningar t.ex. med andra register.

En godkdnd ansdkan om etikprévning kravs vid en ansdkan av typ B.

3. Ansokan som innefattar personnummer, Typ C

Med sadan ansokan likstalls ansokningar i kategori B, dar det framgar att man genom
samkorning av data knyter uppgifterna till identifierbar person med andra medel dn
personnummer fran SIR.

En godkdnd ansdkan om etikprévning kravs vid en ansékan av typ C.

Provningen hos SIR utgar i dessa fall fran den etiska ansokan déar det klart maste framga att
personnummer ingar och att Forskningsetisk kommitté har godként detta. | sjdlva ansokan till
SIR skall processen kring datahantering vara tydligt beskriven och vid samkorning skall om
moijligt Registercentrum vid Socialstyrelsen genomféra denna och darefter delge s6kanden
data i avidentifierat skick. | de fall detta av olika skal inte &r moijligt sker en sarskild prévning
av hur férvaring, atkomst och anvandning planerats. Om ansokan beviljas skall dessa
omraden vara detaljerat kontraktsbundna. Vid 6verlamnande av data 6verfors ansvaret for
vidare hantering av data enligt PUL till mottagaren. Mottagare skall da vara akademisk eller
sjukvardsfoéretradare med stallning att kunna garantera resurser for saker

datahantering. | tveksamma fall gors sarskild utredning i drendet fére beslut och
kontraktsskrivning.

4. Ansokan om utokat datauttag pa befintlig ans6kan

Efter beredning av drendet av SIR-FoU och SIR-IT fattar styrelsen beslut om utékat datauttag.
Ett nytt kontrakt behovs ej. Nar styrelsen har meddelat sitt beslut kan ett férnyat datauttag
goras av SIR-IT.

5. Ansokan om utokat datauttag pa befintlig ans6kan med nytt etiskt
tillstand

Efter beredning av drendet av SIR-FoU och SIR-IT fattar styrelsen beslut om utékat datauttag.
Ett nytt kontrakt behovs ej. Nar styrelsen har meddelat sitt beslut kan ett fornyat datauttag
goras av SIR-IT.

6. Ansokan om datauttag fran myndigheter

Fragan beredes av styrelseordférande, VD och SIR-FoU. Efter styrelsebeslut har
styrelseordforande eller VD kontakt med myndigheten innan SIR-IT levererar data.
VD eller styrelseordférande informerar myndigheten om SIR:s publikationspolicy.
Datauttaget diarieférs och dokumenteras pa samma satt som ett FoU datauttag.

TELEFON EPOST HEMSIDA

Vaxel: 054-191490 ceo@icuregswe.or http://www.icuregswe.org

sir@icuregswe.org

2(3)


mailto:ceo@icuregswe.org

	Översikt:
	En FoU-ansökan till SIR innehåller följande moment:

	Ansökningar:
	1. Enkel ansökan, Typ A:
	2. Utvidgad ansökan, Typ B:
	3. Ansökan som innefattar personnummer, Typ C.
	4. Ansökan om utökat datauttag på befintlig ansökan.
	5. Ansökan om utökat datauttag på befintlig ansökan med nytt etiskt tillstånd.
	6. Ansökan om datauttag från myndigheter.




