Datautlamning for forskning-

processbeskrivning




Vad ar utlamning av data

M Ibland kommer forfragan till Regionhadlsan om begaran om utlamning av
uppgifter (data) i samband med forskning

M Data kan till exempel besta av olika matvarden eller text i patientjournalen
eller andra register som finns, vilka beror vara patienter.
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Begaran om datautlamning

M Information om processen for datautlamning i Regionhalsan ska finnas pa
intern och extern hemsida

Blankett for begaran om datautlamning i Regionhalsan ska finnas att
hamta pa hemsidan

Samradsmote* med for tillfallet n6dvandiga kompetenser traffas

Viktigt med kommunikation om processen, inkluderande chefsinformation
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Exempel pa forfragningar gallande begaran om
datautlamning

M Process1
Lokalt uttag av forskningsdata fran patientjournal (begransad utlamnande av journalhandling)

> Enstaka vdrdenheter, patienter ska kontaktas, Arendet gar via samradet for att ge
rekommendation och stodja verksamhetschefen (VC) infér beslut.

Datadtkomst via ingang i journalen av person med uppdrag fran VC. Uppdraget ska vara
skriftligt och forvaras i personens personalakt.

Process 2
Centraliserat uttag av storre mangd forskningsdata fran databaser.

Data dnskas fran hela regionomradet eller hela férvaltningen. Arendet gar via samradet for
rekommendation till regionomradeschef eller direktér som fattar beslut om utldamnande av
data, efter att vardenheterna har haft mojlighet att neka utlamnande fran sin enhet.

» Data hamtas ut av Avdelningen for Data och Analys eller av systemspecialist.
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Process 1
Lokalt uttag av data fran patientjournal

M Begidran om datautlamning skickas till myndighetsbrevladan regionhalsan@vgregion.se och
arende 6ppnas och kontroll gors att alla uppgifter relaterade till begdaran om datautlamning
finns med i ansdkan (registrator/samordnare i samradet).

Samradsmote

Samradet bedomer;
» Vetenskaplig fragestallning
Genomforbarhet

Overensstimmer begiran om datauttag med beslut fran Etikprévningsmyndigheten

Men- och sekretessprovning gors av utsedd funktion

Rekommendation [lamnas om utlamning av data
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Fortsattning- Process 1
Lokalt uttag av data fran patientjournal

VC far rekommendation fran samradsmotet

VC beslutar om utlamning av data

Efterfragad data lamnas ut via pappersutskrift alternativt elektroniskt

krypterat (via enskild medarbetare pa aktuell vardenhet med uppdrag fran
verksamhetschef)

Begaran och beslut om utlamnande diariefors
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Process 2
Centraliserat uttag av data fran databaser

M Begdran om datautlamning skickas till myndighetsbrevladan regionhalsan@vgregion.se och

arende oppnas. Kontroll gors att alla uppgifter relaterade till begaran om datautlamning ar
bifogade (registrator/ samordnare i samradet).

Samradet bedomer:

» Vetenskaplig fragestallning
Genomfdrbarhet
Overensstimmer begiran med beslut fran Etikprévningsmyndigheten
Men- och sekretessprovning gors av utsedd funktion
Rekommendation lamnas om utlamning av data
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Fortsattning- Process 2
Centraliserat uttag av data fran databaser

Information till berérda ROC:ar via epost om att samradet rekommenderar datautlamning
De enheter som avslar datautlamning aterkopplar till samradet via samordnare
Forvaltningsdirektor beslutar om utlamning av data

Begaran om datauttag samt dokumentation gallande men- och sekretessprovning skickas till
Avdelningen for Data och Analys.

Avdelningen for Data och Analys goér hamtning samt éverlamning av data krypterat (eller
systemspecialist).

Begdran, beslut och dokument gallande men- och sekretessprovning diariefors
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Samrad

Sammansattning av kompetenser i samradet kring datauttag:

Samordnare och kansli (Katarina Jannesson)
Vetenskaplig kompetens (Per Hjerpe)
Patientsakerhetskompetens (Per Gyllén)
Medicinsk kompetens (vid behov)

Juridisk kompetens (vid behov)

Datauttagskompetens (vid behov)
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