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DATO FOR MODTAGELSE
	[bookmark: Text73]     
	ANSØGNINGSNUMMER
	[bookmark: Text74]     

	Udfyldes af RYGDATA:SDU




	Udfyldes af RYGDATA:SDU




Ansøgning om adgang til forskningsdata fra RYGDATA:SDU: 

	Afsnit 1 - Oplysninger om projektet



	1.1
	Projektets titel

	[bookmark: Text54]     




	1.2
	Forskere involveret i gennemførelsen af projektet

	Hovedforsker 

	Stilling:
[bookmark: Text55]     
	Navn:  
[bookmark: Text56]     

	Uddannelse: 
[bookmark: Text57]     

	Afdeling, institution og postadresse: 
[bookmark: Text78]     


	[bookmark: Text58]Telefon 1:      
	Telefon 2:      
	Fax:      

	[bookmark: Text75]E-mail:      

	Rolle(r) i projektet:      


	Skal have adgang til data: 
[bookmark: Check296]|_| Ja
[bookmark: Check297]|_| Nej



[bookmark: _Hlk151622710]Medtag i følgende alle medforfattere, som har en nævneværdig rolle i forskningsprojektet.
	Medforsker 1

	Stilling:
     
	Navn:  
[bookmark: Text59]     
	Uddannelse: 
     


	Afdeling, institution og postadresse:
[bookmark: Text51]     


	Telefon 1:      
	Telefon 2:      
	Fax:      

	E-mail:      

	Rolle(r) i projektet:      


	Skal have adgang til data: 
|_| Ja
|_| Nej




	Medforsker 2

	Stilling:
     
	Navn:  
     
	Uddannelse:
     


	Afdeling, institution og postadresse:
     


	Telefon 1:      
	Telefon 2:      
	Fax:      

	E-mail:      

	Rolle(r) i projektet:      


	Skal have adgang til data: 
|_| Ja
|_| Nej




	Medforsker 3

	Stilling:
     
	Navn:  
     
	Uddannelse: 
     


	Afdeling, institution og postadresse:
     


	Telefon 1:      
	Telefon 2:      
	Fax:      

	E-mail:      

	Rolle(r) i projektet:      


	Skal have adgang til data: 
|_| Ja
|_| Nej




	Medforsker 4

	Stilling:
     
	Navn:  
     
	Uddannelse:
      


	Afdeling, institution og postadresse:
     


	Telefon 1:      
	Telefon 2:      
	Fax:      

	E-mail:      

	Rolle(r) i projektet:      


	Skal have adgang til data: 
|_| Ja
|_| Nej




	Medforsker 5

	Stilling:
     
	Navn:  
     
	Uddannelse: 
     


	Afdeling, institution og postadresse:
     


	Telefon 1:      
	Telefon 2:      
	Fax:      

	E-mail:      

	Rolle(r) i projektet:      


	Skal have adgang til data: 
|_| Ja
|_| Nej


Hvis der er flere medforskere end fem, så kontakt venligst kontaktpersonen hos RYGDATA:SDU. 
Hvis kontaktoplysningerne ændres, bedes du oplyse dette til kontaktpersonen hos RYGDATA:SDU. 

	1.3
	I hvilken periode har du brug for adgang til RYGDATA:SDU til dette forskningsprojekt

	Startdato:

	Click or tap to enter a date.
	Slutdato:

	Click or tap to enter a date.


	

1.4
	Kort projektbeskrivelse

	I almindeligt sprog gives en kortfattet beskrivelse af forskningsprojektets baggrund og potentielle betydning (maks. 250 ord)
[bookmark: Text60]     

 



	1.5
	Angiv klart forskningsprojektets mål og/eller hypoteser

	250 ord max
[bookmark: Text61]     





	1.6
	Finansiering af projektet

	Angiv venligst hvor finansieringen til at dække omkostningerne til adgang til RYGDATA:SDU kommer fra og om der er tale om en specifik type midler (drift, løn etc.).
[bookmark: Text62]     
 





	1.7
	Datamanagementhjælp

	Angiv venligst om forskningsprojektet ønsker at købe datamanagement til oparbejdning af data, analyser e.lign.


	|_|
	Ja (RYGDATA:SDUs datamanager vil tage kontakt for at drøfte omfanget og mulighederne)

	|_|
	Nej



	1.8
	Arbejdspakker

	Angiv venligst i hvilke(n) af RYGDATA:SDUs arbejdspakker du ser dit forskningsprojekt med fordel kan indgå:


	|_|
	1 Patientforløb (Beskrivelse af det tværfaglige og tværsektorielle forløb for patienter med rygsmerte)

	|_|
	2 Effekt af behandling (Effekt af behandlingstiltag, herunder nye tiltag og ophør af kendte behandlinger)

	|_|
	3 Sundhedsøkonomiske analyser (F.eks undersøgelser af økonomiske konsekvenser af behandlingstyper)

	|_|
	Ved ikke/aftales med koordinatorgruppen




	

Afsnit 2 - Oplysninger om ansøgninger til Videnskabsetisk Komité og Datatilsynet



	2.1
	Anmeldelse af dette projekt til en Videnskabsetisk Komité

	2.1a
	Er dette projekt blevet godkendt af en Videnskabsetisk Komité? 

	[bookmark: Check170]|_|
	NEJ, det er ikke relevant for dette forskningsprojekt.




	|_|
	JA. Du bedes udfylde nedenstående tabel og vedhæfte godkendelsesbreve.



Angiv følgende oplysninger om ansøgningen til videnskabsetisk komité
	
	Komitéens navn
	Er godkendelse givet og brev vedhæftet?
Sæt x i den relevante boks

	
	
	Ja
	Nej 
	Kommentar

	1
	     
	[bookmark: Check294]|_|
	[bookmark: Check295]|_|
	[bookmark: Text63]     



	2.2
	Er projektet godkendt af Datatilsynet (RIO eller anden myndighed)?
[bookmark: _Hlk151622944](Hvis projektet ikke allerede er godkendt af datatilsynet eller tilsvarende myndighed, vil det typisk kunne indgå inder fortegnelsen for den pågældende arbejdspakke. Hvis projektet allerede er godkendt, undersøges mulighederne for overladelse eller videregivelse af data fra RYGDATA:SDUs fortegnelse til den allerede godkendte fortegnelse)

	|_| Ja 


	|_| Nej  



Angiv følgende oplysninger vedrørende anmeldelse til Datatilsynet:
	
	Myndighedens navn
	Er godkendelsesbrev vedhæftet?
Sæt x i den relevante boks

	
	
	Ja
	Nej 
	Anmeldelsesnummer

	1
	     
	|_|
	|_|
	     





	
Afsnit 3 - Nærmere oplysninger om de data, der kræves til det foreslåede forskningsprojekt




	3.1
	Variable, der ønskes fra RYGDATA:SDU

	|_|
	Liste over variable er vedhæftet som bilag (Brug venligst den vedhæftede variabelliste)

	|_|
	Liste over variable udarbejdes i samarbejde med kontaktpersonen hos RYGDATA:SDU




	3.2
	Populationen, der ønskes fra RYGDATA:SDU

	Interventionsgruppe/
treatmentgruppe eller lignende (Hvis muligt angiv venligst også ca. antal patienter.)
	F.eks. alle patienter som i perioden 2017-2019 modtog diagnosen DM##.#. N=30.000 
     



	Kontrolgruppe (Hvis relevant)
	F.eks. alle patienter som i perioden 2017-2019 modtog en rygdiagnosen DM##.#, DM##.#, DM##.#. N=90.000 
[bookmark: Text65]     





	3.3
	Angiv venligst perioden forskningsprojektet ønsker data for 
[bookmark: _Hlk151622992](Inklusiv eventuel før- og efterperiode)

	

	(f.eks. 1/1-2015 – 31/12-2020):
[bookmark: Text66]     





	3.4
	Kræver forskningsprojektet adgang til følgende ’eksterne’ PRO-/surveydata

	
	Hvis I ønsker adgang til nedenstående data skal dette godkendes af de pågældende opretshavere. I vil blive kontaktet angående ansøgningsprocedure.

	|_|
	GLA:D Ryg

	|_|
	DaRD (RYGDATA:SDUs oparbejdede version)

	|_|
	SpineData/MiRD

	|_|
	SelfBACK

	|_|
	Nej




	
Afdeling 4 – Etisk adfærdskodeks for dataadgang



	4.1
	Forskningsprojekter, der anvender data fra RYGDATA:SDU, skal overholde etiske forskningspraksisser. Accepterer du at overholde følgende regler:

	[bookmark: Check293] |_| JA

[bookmark: Check292] |_| NEJ
	1. Ved videregivelse: Ved modtagelse af dataene påtager ansøgeren sig det fulde juridiske ansvar som dataansvarlig i henhold til den europæiske generelle databeskyttelsesforordning (GDPR). Ejerskabet af dataene forbliver hos den organisation, der indsamlede dataene og bidrog med dem til RYGDATA:SDU.
2. Ved overladelse: Ved modtagelse af dataene påtager ansøgeren sig at følge gældende lovgivning i henhold til den europæiske generelle databeskyttelsesforordning (GDPR).
3. Data vil kun blive brugt til det forskningsprojekt, som adgangen har givet. Relaterede analyser af de samme data til et andet forskningsspørgsmål kræver en ny ansøgning til RYGDATA:SDU.
4. Der gives kun adgang til de specifikke data, der er nødvendige for det godkendte forskningsprojekt.
5. Kun de forskere, der arbejder på dette projekt, vil få adgang til dataene. Under ingen omstændigheder vil dataene blive givet af forskerne til nogen tredjepart. 
6. Forskere må kun arbejde på den projektmappe, der leveres til dette specifikke projekt. Hvis forskere ønsker at få adgang til andre mapper, skal projektejerne af den pågældende mappe give tilladelse. 
7. Hvis en komité trækker adgangen til oplysningerne tilbage, skal modtageren af oplysningerne straks slette eller tilintetgøre de oplysninger, de har fået adgang til fra RYGDATA:SDU.
8. Grunde til inddragelse af adgang er manglende overholdelse af denne adfærdskodeks.





	Afsnit 5 - Regler for forfatterskab 



	5.1
	Forskningsprojekter, der anvender data fra RYGDATA:SDU, skal overholde internationalt anerkendte forfatterskabsregler. Accepterer du at overholde følgende forfatterskabsregler:

	 |_| JA

 |_| NEJ
	1. Alle personer, der er udpeget som forfattere, skal kvalificere sig til forfatterskab. Hver forfatter skal have deltaget tilstrækkeligt i arbejdet til at tage offentligt ansvar for indholdet.
1. Kreditering af forfatterskabet vil kun blive baseret på væsentlige bidrag til:
1) Udformning og design eller analyse og fortolkning af data; og til
2) Udarbejdelse af artiklen eller kritisk revision af den for vigtigt intellektuelt indhold; og 
3) Endelig godkendelse af den version, der skal offentliggøres.
Betingelse 1, 2 og 3 skal alle være opfyldt.

1. Deltagelse alene i erhvervelse af finansiering eller indsamling af data berettiger ikke forfatterskab. Generel vejledning af en forskningsgruppe eller medlemskab af koordinatorgruppe er ikke tilstrækkeligt til forfatterskab.
1. Enhver del af en artikel, der er kritisk over for dens hovedkonklusioner, skal være mindst en forfatters ansvar.
1. Alle personer, der er navngivet som forfattere, enten i forfatterpositionen under titlen eller i en fodnote, skal fuldt ud opfylde ovenstående kriterier for forfatterskab. Forskningsgruppemedlemmer, der ikke opfylder disse kriterier, vil med deres tilladelse blive opført i anerkendelserne eller i et bilag.
1. Rækkefølgen af forfatterskabet vil være en fælles beslutning truffet af medforfatterne. Forfattere ønsker måske at forklare rækkefølgen af forfatterskab i en fodnote.

(Ensartede krav til manuskripter indsendt til biomedicinske tidsskrifter, International Committee of Medical Journal Editors, 5. udgave 1997)





	
Afsnit 6 - Tjekliste for ansøgningen



	6.1 
	Tjekliste for applikationen

	JA
	

	|_|
	Jeg har læst og accepterer at overholde det etiske adfærdskodeks for dataadgang og forfatterskabsreglerne (Vancouver-protokollen)

	|_|
	Jeg har inkluderet underskrifter fra hovedforskeren og alle medforskere



	6.2
	Vedhæftede filer

	Ikke
relevant
	

	|_|
	

	JA
	

	|_|
	Protokol 

	|_|
	Variableliste

	|_|
	[bookmark: Text68]Andet (beskriv venligst):      



	6.3
	Er der andre aspekter ved det foreslåede projekt, som De gerne vil viderebringe til koordinatorgruppen? 

	Tilføj venligst her
[bookmark: Text67]     






	
Afdeling 7 - Erklæringer og underskrifter



Vi, undertegnede, erklærer følgende:

Vi påtager os ansvaret for udførelsen af den forskning, der er beskrevet ovenfor, i overensstemmelse med principperne i den etiske adfærdskodeks for dataadgang og forfatterskabsreglerne. 

[bookmark: _Hlk150510192]Vi notificerer løbende RYGDATA:SDU's koordinatorgruppe omkring projektets fremdrift ift. milepæle.

Vi betaler kr. 30.000 per år vi har adgang til RYGDATA:SDU (kr. 41.250 inkl. OH, hvis vores projekt ikke er forankret på SDU). Første betaling forfalder ved projektopstart. Datamanagementhjælp kan tilkøbes ved behov.

	Underskrift af hovedforsker

	[bookmark: Text69]Navn:      
	Dato: Click or tap to enter a date.

	     

Underskrift


Udover ovenstående tager jeg også ansvar for den etiske ledelse af forskningsprojektet


	Underskrift medforsker1 

	[bookmark: Text70]Navn:      
	Dato:  Click or tap to enter a date.

	     

Underskrift



	Underskrift medforsker2 

	[bookmark: Text71]Navn:      
	Dato:  Click or tap to enter a date.

	     

Underskrift



	Underskrift medforsker3 

	[bookmark: Text72]Navn:      
	Dato:  Click or tap to enter a date.

	     

Underskrift



	Underskrift medforsker4 

	Navn:      
	Dato:  Click or tap to enter a date.

	     

Underskrift



	Underskrift medforsker5 

	Navn:      
	Dato:  Click or tap to enter a date.

	     

Underskrift




	
Afsnit 8 - Godkendelse 
(Udfyldes af RYGDATA:SDU)

	NÅR UNDERSKREVET AF KOORDINATORGRUPPEN, FUNGERER ANSØGNINGSSKEMAET SOM KONTRAKT MELLEM ANSØGER OG RYGDATA:SDU.





	
Tjekliste før godkendelse
(Udfyldes af RYGDATA:SDU)

	|_|
	Overholdelse af 4.1, 5.1 og 6.1

	
	Liste over variable

	|_|
	Modtaget

	|_|
	Præciseres senere



	GODKENDELSE: Underskrifter fra RYGDATA:SDUs koordinatorgruppe

	[bookmark: Text76]Navn:      
	Dato:  Click or tap to enter a date.

	     

Underskrift

	[bookmark: Text77]Navn:      
	Dato:  Click or tap to enter a date.

	     

Underskrift

	Navn:      
	Dato:  Click or tap to enter a date.

	     

Underskrift



	
Tjekliste efter godkendelse
(Udfyldes af RYGDATA:SDU)

	|_|
	Kopi af underskrevet kontrakt fremsendt til ansøger 

	|_|
	Datasæt udarbejdet og stillet til rådighed 




Kontaktoplysninger:
RYGDATA:SDU.
Att: Christian Volmar Skovsgaard
Dansk Center for Sundhedsøkonomi
Campusvej 55
5230 Odense M
Danmark
Udgave 2.0	15. nov. 2023	SDU
