m STYRANDE DOKUMENT

REGION
SORMLAND

Dokumentansvarig Giltig fran Dokumentnummer

Enheten for FoU 2022-05-10 RS-LED22-0585-3
Petri Olivius

Avser Dokumentkategori

Processomrade: Bedriva hilso- och sjukvard Anvisning (styrande dokument)

Beslutad av

Verkstallighetsheslut - Monika Samuelsson, halso- och sjukvardsdirektor — RS-LED22-0585-2

Utlamnande av patientuppgifter for forskning

Syfte och omfattning

Syftet med anvisningen &r att sékerstalla att utlamnandet av patientuppgifter for
forskning/klinisk prévning hanteras i enlighet med aktuell lagstiftning pa ett
enhetligt satt inom Region S6rmland. Anvisningen géller intern och extern
begéran av patientuppgifter for forskning.

Skillnad mellan kvalitetssakring och forskning

Olika regler géller om begéran avser patientuppgifter for kvalitetssakring eller
forskning. Om det rdknas som kvalitetssakring (genom internt beslut eller efter
granskning av etikprovningsmyndigheten) &r regionens interna dokument Rutin
for styrning av behorigheter i vardsystem tillamplig. Dar framgar att en
vardrelation ska finnas for att en anstélld ska fa tillgang till varddokumentation
eller av annat skal behdva uppgiften i sitt arbete. Annat skal kan t.ex. vara att
den anstallde har uppgiften att kontrollera/utvérdera vardens kvalitet.
Verksamhetschefen kan, i enlighet med Rutin fér styrning av behorigheter i
vardsystem och Blankettmall for tilldelning av uppdrag och behérighet for
elektronisk atkomst till vissa patientuppgifter, tilldela anstéalld som gor
utvardering/kvalitetssakring behdrighet att sjalv hdmta uppgifter ur journaler.

Forutsattningar for utlAmnande av patientuppgifter for forskning
For att forskare 6verhuvudtaget ska fa behandla kansliga personuppgifter kravs
enligt dataskyddsférordningen antingen forskningspersonernas samtycke! eller
att behandlingen har godkants enligt etikprévningslagen, dar
forskningspersonens samtycke ofta &r en forutsattning for godkannande.
Etikprovningsbeslutet ses som végledande vid regionens sekretessbeddomning.

Utlamnande av patientuppgifter fran halso- och sjukvarden forutsatter dessutom
ett beslut om utldmnande av ansvarig person efter sekretessprévning.
Sekretessprévningen ska konstatera om uppgiften kan lamnas ut utan att den
enskilde eller dennes nirstdende lider men2. Prévning sker i enlighet med 25
kap | 8 och 11 8§ p.5 offentlighets- och sekretesslagen. Uppgift om utlamnade

1 Samtycke ges av den enskilde sjalv eller en legal stallforetradare for denna.

2 Gentemot en forskningshuvudman som &ar en myndighet som bedriver hélso- och
sjukvardsverksamhet géller sekretess med ett rakt skaderekvisit dvs. uppgifter far lamnas ut om
det inte kan antas att den enskilde eller dennes narstaende lider men.

Gentemot annan myndighet eller enskild forskningshuvudman géller sekretess med omvént
skaderekvisit dvs. uppgifter far lamnas ut om det star klart att den enskilde eller dennes
narstdende inte lider men.
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ska antecknas i patientjournalen men vid storre antal utldmnanden i stéllet
diarieforas med beslutet.

Sekretessbeddmning

Den forskare som begdr patientuppgifter for forskning ska véanda sig till
regionens Grupp for hantering av uttag av halsodata for forskning eller till
berdrd verksamhetschef/divisionschef.

Vad galler tillgang till patologisvar (PAD-svar) eller annan lab. data ska
forskaren kontakta regionens biobankssamordnare pa Centrum for klinisk
forskning.

Vid sekretessbedomningen ska den verksamhet som har handlingen i sin vard
prova om det skulle innebara men for den enskilde eller dennes néarstaende om
uppgifterna lamnas ut. I Region Sérmland ar det berdrd verksamhetschef som
gor sekretessbedomningen och beslutar om utlamnande. Om forfragan beror
flera verksamheter inom samma division ska arendet prévas och beslutas av
divisionschef, med stod av berorda verksamhetschefer. Om forfragan beror fler
an tre divisioner prévas och beslutas drendet av halso- och sjukvardsdirektor
(med stdd av berdrda divisionschefer/verksamhetschefer). Beslutet ska vara
skriftligt och undertecknat.

Regionens Grupp for hantering av uttag av hélsodata for forskning bistar med
rekommendation angaende utlamnande.

For att kunna gora en sekretessbedémning ska verksamheten begéra in foljande
underlag fran forskaren:

e Undertecknad ansgkan

e Information om forskningshuvudmannen

e Information om vilka uppgifter som behdvs

e Beslut om godkannande fran etikprovningsmyndigheten (ett
godkannande fran etikprévningsmyndigheten &r en forutséttning for att
kansliga personuppgifter ska fa lamnas ut)

e Projektbeskrivning, dar andamalet med anvandningen av uppgifterna i
forskningsstudien beskrivs (uppgifterna finns i ansékan till
etikprovningsmyndigheten)

e Vilken information som ges till berérda forskningspersoner
(uppgifterna finns i ansokan till etikprovningsmyndigheten)

e Uppgift om vilka som har tillgang till personuppgifterna i
forskningsprojektet och hur uppgifterna skyddas (uppgifterna finns i
ansokan till etikprovningsmyndigheten)

Varje patientuppgift ska bedémas individuellt och uppgift om utldmnande ska
antecknas i patientjournalen. Utlamnandet till forskaren ska ske pa av Region
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Sormland godkant tekniskt medium, till exempel Filetransfer eller i
pappersform.

Inom varje verksamhet ansvarar, av verksamhetschefen eller divisionschefen,
utsedd funktion for framtagande av uppgifter ur journalsystemen.

Forskare som &r anstallda eller arbetar pa uppdrag av vardgivaren far efter
beslut av verksamhetschef ha elektronisk atkomst till patientuppgifter. Detta
under forutséttning att forskaren deltar i varden av patienten och forskningen
sker i samband med den direkta varden av patienten.

Avgift for kopior utgar enligt regionens bestammelser. Begéran och annat
beslutsunderlag diariefors och bevaras tillsammans med beslutet.

Avidentifierade/anonymiserade patientuppgifter

Om uppgifterna kan ldamnas i avidentifierad form ska detta ske. Avidentifiering
innebdr att uppgifter inte langre kan hénforas till en person.

Skydd for utlamnade patientuppagifter

Om forskaren arbetar vid en forskningsinstitution som &r en myndighet foljer
sekretessen automatiskt med uppgifterna till institutionen, 11 kap 3 §
offentlighets- och sekretesslagen.

Arbetar forskaren pa uppdrag av en privat institution ska utlamnandet som
huvudregel forenas med forbehall (villkor om hur uppgifterna far anvandas), 10
kap 4 § offentlighets- och sekretesslagen. Forbehall kan bara ges om det géller
utldmnande till enskild institution. Drivs forskningsprojektet av en myndighet
ar det inte fragan om utlamnande till enskild.

Utlamning av patientuppgifter till utlAndska myndigheter och
organisationer

Om forskningen galler ett internationellt samarbete galler offentlighets- och
sekretesslagen dven nér uppgifter lamnas ut till andra lander. Vid utldmnandet
maste provas om uppgifterna kan skyddas hos mottagarna. Det ar forbjudet att
lamna ut personuppgifter till land utanfor EU, som inte har en skyddsniva som
motsvarar vad som galler inom EU. Géller forfragan utlamning av uppgifter till
utlandska myndigheter och organisationer kan kontakt tas med
Integritetsskyddsmyndigheten for konsultation.

Avslagsbeslut

Om verksamheten bedémer att efterfragade patientuppgifter ar sekretessbelagda
enligt 25 kap | § offentlighets- och sekretesslagen eller av annat skél inte kan
lamnas ut ska den som begart uppgifterna tillfragas om denne vill att
myndigheten provar arendet och fattar ett skriftligt beslut med uppgift om hur
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beslutet dverklagas till kammarratten. Vid Region S6rmland innebér det att
arendet 6verlamnas till Halso- och sjukvardsdirektoren, chef for tandvarden.

Vid fragor
Fragor kring denna rutin besvaras av Region Sérmlands Grupp for uttag av
halsodata for forskning.

Lagstiftning
e Tryckfrihetsforordningen (1949: 1 05)
e Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
e Dataskyddsférordningen (EU 2016/679)
e Patientdatalagen (2008:355)
e Lag om etikprévning av forskning som avser manniskor (2003:460)
e Lag om biobanker i halso- och sjukvarden (2002:297)

Dokumenthanvisning

e Blankettmall Anstkan om datauttag ur patientjournaler, Region Sérmland

e Integritetsskyddsmyndigheten - Personuppgifter

e SKR —kliniska prévningar

e Rutin for styrning av behdrigheter i vardsystem (vid kvalitetssakring)

e Blankettmall Tilldelning av uppdrag och behdrighet for elektronisk
atkomst till vissa patientuppgifter (vid kvalitetssakring)

Versionshantering

Datum Kommentar
2017-04-04 | Foregaende utgava faststélld. RS-LED17-0790
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