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KAROLINSKA Funktion Bild och Funkton
Version 1 Gk av BoF FC

och Ledningsrad 200525

Komplettering for uttamnande av Medicinska bilder fran Objektet Bild
och Funktion, Karolinska Universitetssjukhuset

For att sjukhuset ska kunna ta stallning till en begaran om utlamnande av personuppgifter fran
halso- och sjukvard for forskningsandamal maste behorig foretradare for forsknings-
huvudmannen tillsammans med ansvarig forskare fylla blanketten "Begaran om utldmnande av
patientdata foér forskningsdandamal” som finns pa Intranatet.

Om aven bilduttag Onskas ska begdran nedan med bilagor Iamnas till Objektet Bild och
Funktion via funktionsbrevldda K Funk datauttag BoF datauttagbof.karolinska@sll.se  for
bedémning. Objektet gor en teknisk beddmning, bedémning om tidsatgang och kostnad
samt utser person som utfor uttaget och hur leverans gar till. Objektet ombesdrjer aven
menprévning och signerat godkannande fran informationsagare.

Utover blanketten bifogas aven (J/N):

Bilaga 1* | Kopia av ansokan till etikprévningsmyndighet inklusive projektplan och
samtyckesinformation

Bilaga 2* | Kopia EPM:s godkannande eller radgivande yttrande (inkl.Dnr)

Bilaga 3* | Variabellista med specifikation av vilka personuppgifter som begars ut for
forskningsandamal och fran hur manga personer

Bilaga 4 Intyg om ansvarsfordelning (obligatorisk for K och Ki: se lank till dokument pa
intranatet Inuti) (inkl. Dnrx2)

Bilaga 5 Anmalan om personuppgiftsregister alt. kommer att upprattas pa

Bilaga 6 Personuppgiftsbitradesavtal alt. kommer att skrivas med

Bilaga 7 Kopia av ansdkan om uttag fran annat register, om data ska samkoéras

Bilaga 8 Data Transfer Agreements alternativt standardavtalsklausuler vid déverféring
till tredje land

*Obligatoriskt

1) Projekttitel

2) Huvudansvarig forskare till vem medicinska bilder skall utlamnas (kan komma
att kontaktas for ytterligare information)

Namn Titel

Arbetsplats

E-post Telefon



http://lis01.sll.se/prod/karolinska/lis/verksamhetshandbok/CentralaStaber.nsf/8831d344796a5abdc1256bce0042d1a4/141cf06cdab6499bc1257e03004472e3?OpenDocument
http://lis01.sll.se/prod/karolinska/lis/verksamhetshandbok/CentralaStaber.nsf/8831d344796a5abdc1256bce0042d1a4/141cf06cdab6499bc1257e03004472e3?OpenDocument
mailto:datauttagbof.karolinska@sll.se
http://lis01.sll.se/prod/karolinska/lis/verksamhetshandbok/CentralaStaber.nsf/vyHandBok/73E42BA1AC2506A4C12583B30050C291/%24File/JBAABBKC5U.pdf?OpenElement
http://lis01.sll.se/prod/karolinska/lis/verksamhetshandbok/CentralaStaber.nsf/vyHandBok/73E42BA1AC2506A4C12583B30050C291/%24File/JBAABBKC5U.pdf?OpenElement
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3) Behorig foretradare for Forskningshuvudman, enligt etikansékan
Verksamhetschef/Klinikchef, chef, prefekt eller motsvarande

Namn Titel

Arbetsplats

E-post Telefon

4) Begaran avser

Utlamnande av medicinska bilder som innehaller 6ppna personuppgifter sasom
personnummer.

Utlamnande av medicinska bilder som innehaller pseudonymiserade
personuppgifter inklusive kodlista

Utldmnande av medicinska bilder som kan avidentifierats i stérsta mojliga man och
kodlista saknas

5) Ev. komplettering av tidigare begaran om bild- och datautlamning for
forskningsdandamal fran RIS/PACS/SDWH Bild och Funktion (BoF) vid
Karolinska Universitetssjukhuset.

Beslutsnummer hos Karolinska Universitetssjukhuset om Bild/Data sékts tidigare

Bilder/Data soktes ar: Beslutsnummer

Bilder/Data sOktes ar: men beslutsnummer okant

Bilder/Data har inte sokts tidigare for detta projekt

Andra upplysningar

6) Hur kommer insamlad data att hanteras och forvaras?
(jfr Etisk ansokan bilaga1 6:4 om efter 2020)

Redogbér fér hur data kommer att hanteras efter utldamnandet. Om data kommer att
pseudonymiseras (’kodas”) av forskare ska kodningsforfarandet beskrivas. Det ska
framga var kodlistorna/kodnycklarna kommer att férvaras samt vem/vilka som kommer ha
tillgang till dem resp. data och hur sekretess upprétthélls. Det ska dven framga hur lange
data kommer att sparas samt om den kommer att avidentifieras (genom att kodnyckel férstérs)
eller forstéras i sin helhet.
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7) Information om vilken information som maste bibehallas i bilder / DICOM-
taggar for forskningens utférande samt forslag till person (med HSA-ID) som
har kunskap att utfora uttaget om man bedomer att rutinuttag ej maojligt via
Karolinska IT, RIS/PACS-forvaltning eller Bild och demo.

Ansvarig forskare

Ort

Datum

Namnfértydligande

Namnteckning




K

Ifylls av RIS/IPACS-férvaltningen efter inkommen ansodkan
Forslag om tekniskt utiamnande fran RIS/PACS-férvaltning

Bilaga 1b )

Godkannande

Kostnad

Tidsaspekt

Hur sker leverans

Person(er med HSA-ID) som utsetts att ta fram/pseudonymisera/anonymisera bilddata

Komplettering kravs, beskriv nedan

Avslas, motivera nedan




K

Bilaga 1c 5 (5)

Beslut fran verksamhet om utlamnande av Bilddata for
forskningsandamal fran Objektet BoF K

Harmed godkannes utldmnande av Beskrivning av aktuella data
till Mottagare for anvandning i forskning som ar godkand i enlighet med

Etikprévningsmyndighetens beslut Arendenumme |

Objektagare Datum:

Underskrift Namnfértydligande och titel

Informationsagare (verksamhetschef) Datum:

Underskrift Namnfértydligande och titel

Om flera Informationsagare (verksamhetschefer)

Underskrift Namnfortydligande och titel

Underskrift Namnfértydligande och titel

Godkéannandet innebér att beslutsfattaren har tillsett att adekvata patientsamtycken har
inhdmtats eller att menprévning har gjorts i enlighet med sjukhusets riktlinje om
utldmnande av journaluppgifter [STAB3108] inklusive den del av riktlinjens Bilaga 1
som rér utldmnande till forskare.

Utldmnandet sker till behérig foretrddare for forskningshuvudman (i enlighet med
vad som har uppgetts i godkénd etikansbkan).

Detta beslutsdokument ska undertecknas av aktuell verksamhetschef/stabschef
och diarieféras tillsammans med kopia pad aktuell EPM-ansékan och EPM-
godkdnnande.
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