Vedlegg S8



	Anmodning om tilgang til kliniske opplysninger fra SANDOK.


	Skjemaet benyttes i forbindelse med anmodning om utlevering av kliniske opplysninger fra SANDOK som ledd i planlagt kvalitetsarbeid i regi av den militærmedisinske virksomhet i Forsvarets Sanitet. 
Tilgjengeliggjøring av kliniske opplysninger til kvalitetsarbeid skal være hjemlet i pasientjournalloven § 6 tredje ledd og helsepersonelloven § 26 om fritak fra taushetsplikt.
Ved behandling av helseopplysninger til internkontroll eller kvalitetssikring skal opplysningene så langt som mulig behandles uten at den registrertes navn og fødselsnummer fremgår. Tilgang til direkte personidentifiserbare helseopplysninger skal særskilt begrunnes (se punkt 3.3). 

Alt planlagt kvalitetsarbeid i den militærmedisinske helsetjeneste skal være klarert med avdelingsleder før igangsettelse. 

Skjemaet skal sendes i ett eksemplar til Datatilgang@forsvaretshelseregister.no



I GENERELL INFORMASJON 

Prosjekttittel, prosjektleder og institusjon vil bli benyttet til offentleg formidling og administrasjon
	1. Søker

	Navn:      
	Stilling / akademisk grad:      

	Arbeidssted (institusjon/avdeling):      

	Adresse, arbeidssted:      

	Telefon:      
	Mobil:      
	E-postadresse:      


	2. Formål – kort beskrivelse av kvalitetsarbeidet som planlegges og nødvendigheten 

	     


	3 Beskriv data som ønskes utlevert

	3.1 Beskriv utvalget av personell som skal inngå i kvalitetsarbeidet


	Utvalg (beskrivelse av utvalg og antall): 

	3.2  Beskriv hvilke variabler og funksjoner som skal inngå i statistikken

For eksempel gjennomsnitt av høyde, eller prosentvis fordeling av kjønn

	Variabler: 

	3.3 Tilgang til direkte personidentifiserbare helseopplysninger fra SANDOK som ledd i kvalitetsarbeid skal begrunnes særskilt. 

	Begrunnelse: 

	4. Planlegges dataene offentliggjort – beskriv hvordan

	     


	5 Fremdriftsplan

	  
C) Fremdriftsplan:
Prosjektstart (ÅÅÅÅ-MM-DD):      
Prosjektslutt (ÅÅÅÅ-MM-DD):      
Kommentar:      
   



	7 ANNEN INFORMASJON

	     



	8 VURDERING/GODKJENNING FRA ANDRE INSTANSER

	A) Er prosjektet framleggingspliktig for Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskingsetikk (REK)?


	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og (REKs) godkjenning er vedlagt.

 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og (REKs) godkjenning vil bli ettersendt.

 FORMCHECKBOX 
 Nei, prosjektet er ikke framleggingspliktig.



	B) Krever prosjektet egen tillatelse fra REK** for å håndtere helse- og personopplysninger?


	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og (REKs) godkjenning er vedlagt.
 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og (REKs) godkjenning vil bli ettersendt.

 FORMCHECKBOX 
 Nei, prosjektet trenger ikke slik godkjenning.

	C) Er det nødvendig å søke REK om dispensasjon fra taushetsplikten for å få tilgang til data?


	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og dispensasjonen er vedlagt.
 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og dispensasjonen vil bli ettersendt.

 FORMCHECKBOX 
 Nei, prosjektet trenger ikke dispensasjon.

	D) Krever prosjektet ny informasjon og samtykke fra de registrerte?


	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av dokumentet til deltagerne er vedlagt.

 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av dokumentet til deltagerne vil bli ettersendt.

 FORMCHECKBOX 
 Nei, nytt samtykke er ikke nødvendig fordi opprinnelig samtykke dekker.

 FORMCHECKBOX 
 Nei, prosjektet trenger ikke samtykke.



	E) Er det nødvendig med andre tillatelser? 

(f.eks. fra Kreftregisteret, NAV, SSB, Skattedirektoratet eller andre dataeiere)


	 FORMCHECKBOX 
 Ja (vennligst angi hvem, og vedlegg kopi av tillatelsen).
 FORMCHECKBOX 
 Nei

	F) Eventuelle kommentarer til tillatelsene: 


	     

	** De regionale komitéene for medisinsk og helsefaglig forskingsetikk (REK) har overtatt ansvaret for å gi dispensasjon fra taushetsplikt og å gi tillatelse til å bruke personopplysninger i forsking (tidl. konsesjon fra Datatilsynet). Alle søknader til REK skal sendes inn via http://helseforskning.etikkom.no/



II SØKNAD OM DATA 

	9 DATAKILDER 

	A) Forsvarets helseregisters datakilder:

	     


	B) Andre datakilder:

	Skal data eller biologisk materiale fra andre kilder enn Forsvarets helseregister brukes, eventuelt egne data? 
  FORMCHECKBOX 
 Ja, spesifiser:      
  FORMCHECKBOX 
 Nei

	C) Er det søkt om kobling av datafiler fra andre kilder?


	Beskriv datafilene og koblingene
     

	D) Datasett som ønskes utlevert:

	Beskriv datasettet

     
Antall deltakere (studiepopulasjon):      

	E) Populasjon:

	Beskriv hvordan personene som skal omfattes av datasettet, skal utvelges
     

	10 SØKNADSDATO OG VEDLEGG

	Søknadsdato: 
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