GUIDE

Vagledning for att underlatta det praktiska arbetet
vid anvandning av kvalitetsregister inom ramen for
overenskommelsen om samverkan mellan SKR
och industrins foretradare.




Overenskommelse

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Lif — de forskande
lakemedelsforetagen, Swedish Medtech, SwedenBio och Swedish
Labtech har kommit 6verens om gemensamma regler for samverkan
kring kvalitetsregister. Denna Guide ar ett komplement till
overenskommelsen for att underlatta det praktiska arbetet.

Las mer om
overenskommelsen har ~!.,
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https://kvalitetsregister.se/drivaregister/industrisamverkan/overenskommelsemedindustrin.3706.html

Kallor for forskning och innovation

De Nationella Kvalitetsregistren utgor vardefulla kallor for forskning och
innovation. Samverkan mellan industrin och kvalitetsregister bidrar till
forskning, produkt- och tjansteutveckling liksom till uppfoljning av effekt,
patientsakerhet och introduktion av saval medicin-, bio- och
laboratorietekniska produkter och tjdnster som lakemedel. Det finns en
stor potential for ytterligare samverkan som parterna vill understédja.

La&s mer om Nationella
Kvalitetsregister har 1.,
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https://kvalitetsregister.se/

Process for samverkan och utlamnande av kvalitetsregisterdata for forskning
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Processflode

1. FOrarbete

2
O Definiera syfte, hur/till vad data ska anvandas. O Ta stéllning till om etiskt godk&dnnande

. : kommer att behdvas.
O Identifiera forskningshuvudman.

O Identifiera eventuell koppling till andra

O Ta fram projektplan (tidsplan, vad som onskas, ) o
datakallor och behov av samkorning.

ansvariga etc.).

0 Inhamta viktig information om registret pa
registrets hemsida och/eller RUT
(Register Utiliser Tool).

O Ta stallning till om aktiviteten ryms inom ramen
for offentlighetsprincipen, d.v.s. utlamning av
allman handling.

L&s mer om RUT har Ny

O Identifiera typ av samverkan enligt 'S
overenskommelsen (OK).

Las mer om OK har <!,
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https://kvalitetsregister.se/drivaregister/industrisamverkan/overenskommelsemedindustrin.3706.html
https://www.registerforskning.se/sv/register-i-sverige/metadataverktyget-rut/

Processflode

2. Etablera tidig kontakt med registerhallare R
O Tareda pa om registret kan leverera det O Stam av lamplighet for studien
som behovs eller om data kan (innehall och kvalitet).

tillhandahallas pa annat satt. o .
P O Tareda pa om det finns

o Om ja, efterfraga en ungefarlig samstammighet gallande
tidsuppskattning. samverkanstypen.

o Om ja, efterfraga en ungefarlig
totalkostnad.

o Om nej, efterfraga var informationen
finns istallet.
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3. AnsOk om etiskt godkdnnande

0 Om etiskt godkannande behdvs, gor en ansdkan hos
Etikprovningsmyndigheten (EPM).
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http://www.etikprovningsmyndigheten.se/
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4. Ansdk om datauttag fran registret

©,

O Kontakta den CPUA-myndighet (centralt
personuppgiftsansvarig myndighet) som ar
ansvarig for det aktuella registret.
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Processflode
5. Beslut om utlamnande RO

0O CPUA-myndigheten fattar beslut.

O Beslut om utlamnande av data
bor ges inom 30 dagar.

O Vid avslag ska majlighet ges till
skriftlig motivering.

O Mygjlighet finns att 6verklaga
beslutet.
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6. Avtal upprattas
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O Avtalet ska bygga pa

forskningsplanen och innehalla:

o Mal
O Leveranser

O Publicering
(acknowledgement)

O Kostnader ansvariga
(forskningshuvudman)

O Avtalet ska reglera redovisning
och publicering av resultat.
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Processflode
7. Utlamnande av data @

O Utlamnande av data sker enligt
ansvarig CPUA-myndighets forfarande.
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8. Resultat och redovisning/publicering

0 Redovisa eller publicera resultat
enligt det avtal som ingicks i bdrjan
av processen.

00 Publicera resultat med eventuell
acknowledgement av registret.

O Aterkoppla gérna resultat av
studien till registret for att pavisa
exempelvis patientnytta.
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Processflode

9. Arkivering och radering av kopior E
D
O FOr privat huvudman (foretag) ar O Offentlig huvudman (myndigheter) uppréattar
dataskyddsforordningens reglering inte sallan egna riktlinjer eller styrdokument
tillamplig. Manga foretag har aven for hur forskningsdata ska hanteras, dessa
egna kompletterande interna policys inkluderar da ofta arkivregler.

och riktlinjer som ska foljas. : : .
J J O Forskare arkiverar sitt arbete i enlighet

med forskningshuvudmannens riktlinjer.

O For offentlig huvudman ar
dataskyddsférordningen liksom
offentlighets- och sekretesslagen och
arkivlagen tillamplig.



@®  Sveriges d
Komouner sweden @ oe forskande

. OCh Regioner The Swedish Life Science Industry Organization
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Las mer pa respektive organisations hemsida genom att klicka pa logotypen -,%


https://skr.se/
https://swedenbio.se/
https://www.lif.se/
https://www.swedishlabtech.se/
https://www.swedishmedtech.se/
https://www.kvalitetsregister.se/
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