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Central férvaltning

Rutin for atkomst och utlamnande av personuppgifter
inom hélso-och sjukvard samt tandvard fér forskning

Syfte och omfattning

Rutin vid forfragningar om utsékning och utlamnande av patientuppgifter vid
forskning

Syftet med rutinen ar att beskriva ett i férvag bestamt arbetssatt vid

¢ handlaggning av forfragan om utsdkning av patientuppgifter inom halso- och
sjukvarden
centraliserad handlaggning av beslut om utldamnande av patientuppgifter
sekretessbeddmning vid begaran om utldamnande
verkstallande av beslut om utlamnande
diarieféring

Ansvar och roller

Landstinget ar en offentlig myndighet och ska med stéd av offentlighetsprincipen
utldmna uppgifter som inte kan sekretessbeldggas. Landstinget bedriver en
kunskapsintensiv verksamhet och ska medverka till kunskapsutvecklingen inom
halso- och sjukvarden. Det innebar att forfragningar om utlamnande av uppgifter
ska handlaggas pa ett enhetligt och rattssakert satt.

Forskningschefen vid Landstinget Dalarna ansvarar vid saval externa som interna
forfragningar for beslut om utlamnande av patientuppgifter i forskningssyfte i
enlighet med landstingsstyrelsens delegeringsbestammelser. Samrad ska darvid
ske med berérda verksamhetschefer samt vid behov relevanta specialistfunktioner
inom exempelvis cheflakarfunktionerna, juridik,

informationssékerhet och analysenhet.

Om begérda uppgifter inte utlamnas ska ett formellt 6verklagbart beslut erbjudas,
som handlaggs av Central férvaltning, Rattsavdelningen.

Verksamhetschefen ansvarar for mottagande av férfragningar fran forskare
angaende sa kallade genomférbarhetsstudier, vilka endast ska svara pa fragan om
landstinget har ett patientunderlag avseende det som forskaren efterfragan. Berord
verksamhetschef vid mottagande enhet ansvarar for diarieféring av férfragan och
beslut om utsékning av patientuppgifter. Att limna besked via telefonsamtal bor
dokumenteras i en minnesanteckning och diarieféras.

Planeringsansvarig Postadress Besdksadress Organisationsnummer

Lena Jonsson
Raéttsavdelningen

Landstinget Dalarna Landstingshuset 232100-0180
Box 712 Vasagatan 27
791 29 Falun Falun
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Vid begaran om utlamnande av patientuppgifter ansvarar berérd verksamhetschef
vid mottagande enhet for att diarieféring sker vid Central
forvaltning samt att arendet éverlamnas till forskningschefen for beslut.

Verksamhetschef ansvara- for verkstéllande av beslut om utlamnande.
Verksamhetschefen ansverar for att personalen har kdannedom om legala
befogenheter vid atkomst {ill patientuppgifter.

Vidare ansvarar verksamhetschef for behorighetstilldelning, andring och
borttagande av behdrigheter samt systematisk och regelbunden loggningskontroll.

Anstélld i Landstinget scm under sin anstéllning samtidigt bedriver forskning far
endast utnyttja tilldelade b=hérigheter till journalsystem da forskningen bedrivs som
ett led i varden och behandlingen av enskild patient och dar forskaren &r
patientansvarig (s k patientnara forskning). Detta kraver inget sarskilt tillstand eller
uppdrag. Anstalld som bedriver forskning utan patientansvar for den patient som
ingar i studien far inte utnyttja tilldelad behérighet till journalsystem for atkomst till
patientuppgifter. | sadana fall krédvs handlaggning och beslut om utldmnande enligt
ovan.

Mal
Syftet med rutinen ar att:
o forenkla och fortydliga beslutsprocessen
e erbjuda forskare "en tydlig vag in” for att darigenom oka landstingets
attraktionskraft fér forskare
e Oka rattssakerheter bland annat genom enhetliga och transparenta rutiner
e ge landstinget ett samlat, strategiskt grepp éver den forskningsverksamhet
som bedrivs i landstinget

e Oka kostnadseffektiviteten och forbattra styrningen av kunskapsutveckling
genom forskning i landstinget.

Tillvdgagangssatt
Diarieforing

Forskning utgor ett eget sekretessomrade, vilket innebar att interna och externa
forfragningar ska behandlas pa ett administrativt likartat satt.

Foljande arende ska diarieforas vid central férvaltning oavsett om det handlar om
studier i klinisk verksamhet eller andra typer av forskningsstudier.

o Forfragningar om utsékning — dvs. en forfragan om vi har relevanta uppgifter
for forskning. Sokning i statistikdatabaser eller kvalitetsregister
rekommenderas. Sadana utsokningar behéver inte diarieféras.

o Forfragningar om utlamnande av uppgifter oavsett om férfragningarna
inkommer skriftligen eller muntligen, vilka i sa fall nedtecknas i ett pm.

o Verksamhetschefens beslut med uppdraget att verkstélla utsékningen samt
det resultat som utlamnas.

e Beslut om att utlamna patientuppgifter i massarenden

e Beslut som innebar avslag.

o Forfragningar om deltagande i studier som inte primart handlar om
utldmnande.
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Utsokning av uppgifter infor forskning (genomforbarhetsstudier)

Verksamhetschefens uppdrag till att genomféra en sa kallad genomférbarhetsstudie
ska dokumenteras och diarieforas.

Utsokning pa verksamhetschefens uppdrag kan ske genom elektronisk atkomst i
patientjournaler av en behérig befattningshavare. Atkomsten loggas enligt gangse
rutiner och verksamhetschefen ansvarar foér behdérighetstilldelning och
loggningskontroll. Utsékning kan ocksa ske i statistikdatabaser eller
kvalitetsregister, vilket rekommenderas.

Utfallet fran utsékningen utlamnas som ett avidentifierat, aggregerat resultat som
anger forekomsten av ett visst forskningsunderlag. Inga identifierbara
personuppgifter utldamnas.

Landstinget Dalarna har inte har nagon skyldighet att utféra omfattande utsékningar
och sammanstallningar av uppgifter for forskning. En sammanlagd handlaggningstid
vid utsokningar och sammanstalining om maximalt 4-6 arbetstimmar ar en
ungefarlig grans for vad som kan anses rimligt enligt offentlighetsprincipen.

Handlaggning av férfragningar och beslut om utlamnande

Férfragningar om utldamnande av uppgifter till forskningsstudier kan avse bade
interna férfragningar och externa forfragningar.

| bada fallen maste den enskilde forskaren géra en ansokan till forskningschefen.
Av ansokan ska framga:

o att &andamalet med att ta del av uppgifterna ar forskning
e vilka uppgifter man vill ta del av

e vem som ska anvanda uppgifterna

e beslut om godkéand etikprovning for studien.

Vid handlaggning ska en enhetlig beslutsmodell tillampas. Malet &ar en rattssaker
och kostnadseffektiv hantering med ett samlat grepp om pagaende forskning i
landstingets verksamhet.

| Landstinget Dalarna har forskningschefen till uppgift att besluta i fragor om
utldmnande av personuppgifter for forskning. Forskningschefen ska darvid samrada
med berdrda verksamhetschefer samt i férekommande fall med landstingets olika
specialistfunktioner.

Utlamnande

Verksamhetschef ansvarar for verkstéllande av beslut om utlamnande. Enligt
Tryckfrihetsférordningen har landstinget en skyldighet att i pappersformat utlamna
allmanna handlingar som inte kan sekretessbeléaggas.

Nagon skyldighet att utlamna att utlamna uppgifter fran allménna handlingar i
digitalt format foreligger inte. Landstinget kan dock valja att goéra det. Landstinget
kan utldmna kénsliga personuppgifter genom olika krypterade I6sningar, t.ex.
krypterat USB-minne/harddisk.

Utlamnad information ska journalféras i respektive patientjournal men vid
massarenden istéllet diarieféras tillsammans med beslutet.




Rutin for atkomst och utlamnande av personuppgifter inom hélso- Sida: 4(5)
och sjukvard samt tandvard for forskning

Avslag — uppgifter utlamnas inte, helt eller delvis

| de fall begérda uppgifter inte utlamnas — helt eller delvis — ska forskaren erbjudas
ett formellt, overklagbart beslut, som kan dverklagas till kammarratten. Det ar
juristerna vid rattsavdelningen, central férvaltning, som enligt landstingets
delegeringsbestammelser fattar sadana formella, skriftliga beslut.

Uppfoljning
Verksamhetschef ansvarar for att rutinerna ar kanda och tillampas i verksamheten.

Genom CKFs arliga verksamhetsherattelse rapporteras den forskningsverksamhet
som bedrivs av anstallda i landstinget.

Denna rutin kommer att bidra till att landstinget far en battre bild av den externa
forskning som bedrivs med hjélp av uppgifter fran landstinget.

)

Landstingel
DALARNA
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Externa styrande dokument

Férfattning, féreskrift eller annat externt Lagar P
krav

Tryckfrihetsférordningen Notisum.se
Patientdatalagen Notisum.se
Offentlighets- och sekretesslagen Notisum.se
Personuppgiftslagen Notisum.se
Etikprévningslagen Notisum.se
SKL's positionspapper om klinisk forskning | SKL.se

SOU 2017:50 Personuppgiftsbehandling SOU 2017:50
for forskningsandamal

Interna styrande dokument

Ange ev internt styrande dokument fér det | Forskning
rutinen galler

Riktlinje for atkomst och utlamnande av
_patientuppgifter for forskning

Diarieféring och dokumenthantering http://intra.ltdalarna.se/administration/Sidor/Diarium-
och-dokumenthantering.aspx

Policy for forskning inom Landstinget Faststalld av LF 2014-11-24—25 §134

Dalarna

Stodjande dokument




