Riktlinjer for tillgang till data HISREG for
kvalitetssakrings- och/eller forskningsandamal.

Dokumentets syfte

Syftet med dessa riktlinjer ar att redogora for HISREG:s riktlinjer for att sakerstalla hog tillganglighet av
data fran HISREG for kvalitetssakrings- och/ eller forskningsandamal, samt att sakerstalla hog vetenskap-
lig kvalitet pa arbeten fran registret. Riktlinjerna har ocksa som syfte att sakerstalla att leverans av data
sker i enlighet med gallande regler for behandling av personinformation.

Den delmangd data som en enhet sjalv har levererat till HISREG ska vara fritt tillgangliga for anstallda
fran den aktuella enheten. Leverans av sadana deldatamangder undantas fran det regelverk som handlar
om sammanstallda data fran flera enheter. Data som levereras har kommer att vara avidentifierade'.

Atkomst till data

Tillgang till data ges efter ans6kan och efter att avtal ingatts med HISREGs styrningsgrupp. Ett sadant
avtal ger rattigheter att undersoka och publicera pa en bestamd problemstallning. Det maste framga av
avtalet vilken period en eventuell tidsavgransning ska galla for.

Krav pa ansckan

Ansokan om tillgang till data bor innehalla en fullstandig projektbeskrivning och publikationsplan. Det
maste klart framga av ansokan vem som ar projektledare och som har det professionella ansvaret for
projektet.

Ansokan ska innehalla en beskrivning av:
e Problemstallningen
e Beskrivning av urvalet som onskas, samt vilka variabler som ska anvandas i analysen.
e Publikationsplan - artiklar, Internet, malgrupper for publicering
e FOr varje projekt maste man bedéma om det omfattas av redan befintliga godkannanden/konces-
sioner, eller om det behdvs ny rekommendation fran relevanta myndigheter. Detta kan variera
mellan olika lander. Nodvandiga godkannanden maste foreligga innan data kan levereras.

Behandling av ansokan

Ansokningar om tilldelning av problemstallningar med tillhérande leverans av data fran medicinska
kvalitetsregister stalls till styrningsgruppen for HISREG, eventuellt det organ styrningsgruppen utser for
detta andamal.

Om det skulle uppsta en situation dar flera ansoker om tillgang till samma problemstallning och man
maste prioritera mellan sokanden bor foljande kriterier betonas:

Fackmassig relevans

Projektet maste vara fackmassigt valgrundat och av en sadan natur att det bast kan undersokas inom
ramarna for ett register. Projekt som ar i overensstammelse med HISREGs primara syfte kommer att pri-
oriteras.




Fackmassig kapacitet
Projektledaren maste underbygga att projektmedarbetarna har kompetens och kapacitet att analysera
och publicera data pa ett fackmassigt tillfredsstallande satt och inom rimlig tid.

Héansyn till pagaende projekt

Ansokans projektbeskrivning och publikationsplan ska inte sta i konflikt med andra godkanda publikations-
planer. Om tva projekt ligger fackmassigt nara varandra kommer styrningsgruppen att uppmuntra till
fackmassigt samarbete mellan projekten.

Tidsbegransning

Fore leverans av data bor avtal ingas med styrningsgruppen om en tidsbegransning for tillgang till data.
For doktorgradsprojekt ar det vanligt att skydda problemstallningen i 5 ar. For andra forskare i 3 ar. For
kvalitetsakringssyften (kontinuerlig monitorering) kan det vara aktuellt att stalla data till forfogande
utan att stalla krav pa slutdatum. Projektet bor da beskriva meddelanderutiner till registret vid vasent-
liga andringar och/eller otillrackliga framsteg.

Dataleverans

Data levereras som textfil, och kan darifran konverteras till aktuell programvara av sékanden. Persondata
som levereras for forskningsandamal kommer normalt att vara avidentifierade eller anonymiserade? Ett
l6pnummer (en tillfallig serie) ersatter personidentifikation, sa att enskilda personer kan féljas i data-
materialet.

Regler for publicering
Vid publicering, har forstatt som allt offentliggérande av forskningsresultat eller annan sammanstallning
av data dar data fran HISREG anvands, ska det framga att uppgifterna ar fran HISREG.

Forfattarskap

Vid publicering ska Vancouver-reglerna ligga till grund for medforfattarskap. Detta betyder att for att
kunna krava medforfattarskap maste vederborande ha bidragit substantiellt till koncept och idé, eller
insamling av data, eller analys och tolkning av data. Medforfattare ska innan publicering ha godkant den
version som skickas in for

publicering.

Reaktioner vid avtalsbrott

Vid avtalsbrott kommer styrningsgruppen for HISREG att ta kontakt med projektansvarig for ett fortydli-
gande av de faktiska forhallandena i arendet. Om enlighet inte uppnas mellan parterna kan det bli aktu-
ellt att skicka en skriftlig redogorelse till de ansvariga vid den projektansvariges institution om att denne
har overtratt avtalet om dataanvandning. Om detta inte leder fram till en enighet mellan parterna kan
det bli aktuellt for styrningsgruppen att dra in rattigheterna till datauppgifterna.

Klagomal och andring av atgarder

Styrningsgruppen ar ansvarig for forvaltning av datauppgifterna i registret. Klagomal pa beslut som sty-
rningsgruppen for det enskilda registret har fattat rorande leverans och anvandning av data, stalls till
styrningsgruppen for HISREG.

1 Data dar namn, fodelsenummer och andra personidentifierande kannetecken avlagsnas sa att upplysningarna inte lan-
gre kan kopplas till enskild person och dar identitet bara kan hanforas vid sammanstallning med samma information som tidigare
avlagsnades, jfr. Helseregisterloven § 2 (Norsk lagstiftning).

2 Upplysningar dar namn, fédelsenummer och andra personidentifierande kannetecken avlagsnas sa att upplysningarna
inte langre kan kopplas till en enskild person, jfr. Helseregisterloven § 2

Kontakt: Adress:

Lennart Emtestam, e-post: lennart.emtestam@ki.se ~ Avdelning for dermatologi och venerologi
Karolinska universitetssjukhuset
Solna 171 76 Stockholm



