Yﬂ VASTRA

\» 1(16
GOTALANDSREGIONEN (16)
V KONCERNKONTORET

Juridisk information Vastra Gotalandsregionen

Datum 2022-08-17 Koncernkontoret, juridiska enheten

Diarienummer RS 2022-03928 Handlaggare: Amanda Carlstrom

Telefon: 073 - 649 65 56
E-post: amanda.carlstrom@vgregion.se

ST-lakares och studenters
atkomst till patientuppgifter

Postadress: Besoksadress: Telefon: Webbplats: E-post:

Regionens Hus Residenset, Torget 010-441 00 00 www.vgregion.se post@vgregion.se
462 80 Vanersborg 462 33 Vanersborg



Juridisk information 2022-08-17

Innehall

IS 101 1= [0 o T SR USSUOSSRRS 3

2. Deltagande i VArd av patient ..........cccccevevereiereieeeeceeee e, 4
2.1 Allméant om forutsattningarna for elektronisk atkomst ..............cocovveenenen. 4
2.2 ST-lakares deltagande i VArdeN ...........ccccoeeeveveeieerceeeeee e, 5
2.3 Studenters deltagande i VArden ...........ccooveereveveeeeeeeeeeee e, 5

3. Deltagande i systematiskt kvalitetsarbete............cccoovrvniinieiiiiiieiiee 6
3.1 Allmant om systematiskt kvalitetsarbete............ccooeviiniiininiiiieen, 6
3.2 ST-lakares deltagande i systematiskt kvalitetsarbete .............cccccvevvinenenn 7
3.3 Studenters deltagande i systematiskt kvalitetsarbete..............ccccovevvinenenn 7

4. Forskning som bedrivs som en sjélvstandig verksamhetsgren och rena

UDIIANINGSANAAMAL.......c.eviviiiicccce e 8
g I 1] 1=To [ T T SRR 8
4.2 ST-lakares skriftliga arbeten enligt vetenskapliga principer..................... 8
4.3 Studenters eXamenSarDELeN .........cccovvviiiiiiiis 9

5.
6.

4.4 Kombinerat deltagande i kvalitetsarbetet med forfattandet av

examensarbete eller skriftligt vetenskapligt arbete. ..o, 10

4.5 Patientuppgifter i undervisningssituationer.............ccccovvvevveiieneesesiennnn, 11
AVSIULANAE OF Ui e 12
ST-lakares och studenters atkomst till patientuppgifter -

sammanfattning/Checklista ... 12

6.1 Allmanna forutsattningar for elektronisk atkomst till patientjournaler-...12

6.2 Nagra saker att tanka pa nar studenter deltar i varden av en patient ....... 13
6.3 Allméanna utgangspunkter vad galler systematiskt kvalitetsarbete.......... 13
6.4 SKriftliga arbeten ..o 14
6.5 Kombinerat deltagande i kvalitetsarbetet med forfattandet av

examensarbete eller skriftligt vetenskapligt arbete ..........c.cccoovvviiieiiinn, 15
6.6 Patientuppgifter i undervisningssSituationer............ccccevvvevvevivereereeseennenn 16



Juridisk information 2022-08-17

1. Inledning

Studenter som inom ramen for sin utbildning kommer i kontakt med varden samt
lakare som genomfor sin specialisttjanstgoring kan bade vilja och behdva ta del av
patientuppgifter. Det finns lagar och regler som satter upp granser for hur detta far
lov att ga till och syftet med denna text ar darfor att beskriva formerna och
forutsattningarna for namnda gruppers tillgang till patientuppgifter.

Med studenter avses i denna text personer som laser en hdgskole-
Juniversitetsutbildning pa grund eller avancerad niva. | denna text kommenteras
aven vad som galler for lakare som genomfor sin specialisttjanstgdéring (ST-
ldkare). ST-l&karen &r inte en student, men handleds och har utbildningsliknande
moment i sin tjanstgoring. ST-lakaren ska bland annat genomga
specialistkompetenskurser och det ingar exempelvis som en del av en lakares
specialisttjanstgoring (ST-tjanstgoring) att gora kvalitets- och utvecklingsarbeten
samt att skriva sjalvstandiga skriftliga arbeten enligt vetenskapliga principer.
Eftersom ST-lakarna har dessa utbildningsliknande moment i sin tjanstgoring ar
det 1&mpligt att beréra denna grupp i samma text som behandlar studenters
atkomst.

| texten ges en fordjupad beskrivning av forutsattningarna for studenten och ST-
lakaren att ta del av patientuppgifter nar 1) de deltar i varden av patienten, 2) for
de fall de tilldelats en arbetsuppgift att delta i verksamhetens systematiska
kvalitetsarbete 3) nér studenter och ST-lakare vill anvénda patientuppgifter for
rena utbildningssyften respektive vetenskapliga forskningsandamal. Punkt ett och
tva ovan utgar fran samma princip, namligen att personerna behover tillgang till
uppgifterna eftersom de arbetar hos vardgivaren. Samma princip for tillgang
galler &ven nar studenten eller ST-lakarna behdver tillgang till uppgifterna for
exempelvis vardadministrativa andamal eller likande. Néar studenten vill anvanda
uppgifterna for rena utbildningssyften och néar ST-lakaren vill anvanda
uppgifterna for att skriva ett vetenskapligt arbete blir principen en annan och detta
utvecklas senare i texten. Sist i dokumentet finns en kortare
sammanfattning/checklista av detta dokument.

Innan vi gar narmare in pa de tre olika situationerna kommer forst nagra korta ord
om den inre sekretessen, sammanhallen journalforing och nagra olika relevanta
juridiska termer som har att géra med olika former for tillgang till
patientuppgifter.

Med vardgivare avses en statlig myndighet, en region, en kommun eller en privat
vardgivare. All offentlig vard inom Vastra Gotalandsregionen ar alltsa verksamhet
inom samma vardgivare. Inom en vardgivare géller s.k. inre sekretess vilket
innebér att vardpersonal far ta del av patientuppgifter endast om han eller hon
deltar i varden av patienten eller av annat skal behdver uppgifterna for sitt arbete
inom hélso- och sjukvarden. Den som arbetar hos en vardgivare omfattas av den
inre sekretessen. Néar det talas om tillgangen till dokumenterade uppgifter om en
patient inom ramen for den inre sekretessen anvands begreppet elektronisk
atkomst. Patienten har mojlighet att begransa elektronisk atkomst for vardsyfte
genom att sparra uppgifterna. Sparren kan ske gentemot andra vardenheter eller
gentemot en annan vardprocess hos samma vardgivare.
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Nar nadgon utanfor vardgivaren pa elektronisk vag ges atkomst till dokumenterade
uppgifter om en patient kallas detta direktatkomst. Direktatkomst hanger samman
med begreppet sammanhallen journalféring. Nationella patientoversikten (NPO)
och Pascal &r exempel pa tjanster for sammanhallen journalféring och innebér att
vardgivare kan ges direktatkomst till patientuppgifter som uppréttats hos en annan
vardgivare. Det ar inte mojligt att ta del av uppgifter fran annan vardgivare om
patienten begart sparr. For att ta del av uppgifter som finns tillgangliga genom
sammanhallen journalféring kravs patientens samtycke, att det finns en pagaende
patientrelation samt att uppgifterna bedéms ha betydelse for att varda patienten
eller for att utfarda intyg om varden. Daremot &r det inte tillatet att ta del av
uppgifter fran andra vardgivare for kvalitetsuppféljning, administration, att leta
undervisningsexempel etc.

Forutsattningarna for att nagon ska ges elektronisk atkomst och direktatkomst ar
begransade enligt lag. Nar forutsattningarna for elektronisk atkomst eller
direktatkomst inte ar uppfyllda aterstar mojligheten att fa tillgang till uppgifter
med stod av offentlighetsprincipen d.v.s. utlamnande av allmén handling. Innan
ett sadant utlamnande av allman handling eventuellt kan ske maste en sedvanlig
sekretessprovning goras. Sekretessprévningen gor av ansvarig befattningshavare
(t.ex. lakare, sekreterare, arkivpersonal). Se mer Juridisk information,
Handlaggningsordning for utldmnande av allmanna handlingar och uppagifter ur
allménna handlingar.

2. Deltagande i vard av patient

2.1 Allmant om forutsattningarna for elektronisk atkomst

Som utgangspunkt galler att den som arbetar hos en vardgivare far ta del av
dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i varden av
patienten eller av annat skal behdver uppgifterna for sitt arbete inom halso- och
sjukvarden.! Den som ska ta del av patientuppgifter ska darfor alltid forst fraga
sig:

1. Deltar jag i varden av patienten?

2. Behdver jag uppgifterna av annat skal for mitt arbete inom halso- och sjukvarden?

Ar svaret inte ja pa ndgon av ovanstaende fragor ar det inte tillatet att ta del av
patientuppgifterna.

Att delta i varden brukar ocksa beskrivas som att det finns en vardrelation.
Begreppet “deltar i vdrden” innebdr inte nagot krav pa att man maste traffa
patienten. Exempel pa nar man deltar i varden ar:

Tréffar patienten personligen

Blir konsulterad av en kollega

Deltar i rond, t.ex. rontgenrond eller annan multiprofessionell rond

Ger patienten sjukvardsradgivning per telefon

Kommunicerar med patienten via Mina vardkontakter

Tar emot och bedémer en remissforfragan rérande patienten

Dokumenterar uppgifter om varden i patientens journal och i patientadministrativa system

!4 kap. 1 § PDL.


https://alfresco.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/acd8b34a-1a77-4d8b-96dd-94c93ca915ed/Handl%c3%a4ggningsordning%20f%c3%b6r%20utl%c3%a4mnande%20av%20allm%c3%a4n%20handling.pdf?a=false&guest=true
https://alfresco.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/acd8b34a-1a77-4d8b-96dd-94c93ca915ed/Handl%c3%a4ggningsordning%20f%c3%b6r%20utl%c3%a4mnande%20av%20allm%c3%a4n%20handling.pdf?a=false&guest=true

Juridisk information 2022-08-17

Vardrelationen borjar normalt med att patienten kontaktar sjukvarden genom
telefonsamtal, e-brev, brev eller besok. Varden far anses paga sa lange som
vardens uppfoljningsansvar galler, t.ex. aterbesok, receptfornyelse etc. Det kan
finnas anledning for den som deltagit i varden att ta del av uppgifter aven efter att
vardrelationen har upphort, se nedan under avsnittet Deltagande i systematiskt
kvalitetsarbete.

Det ar tillatet att ta del av de uppgifter man behdver for att kunna utfora sitt
arbete. Det ar foljaktligen tillatet for personal att infor ett arbetspass ta del av
relevanta uppgifter rorande de patienter man ansvarar for. Till exempel &r det
tillatet for den som har jour att infor sitt arbetspass ta del av relevanta
patientuppgifter rérande de patienter som finns i verksamheten just da.

Vad galler multiprofessionella ronder bor dock sérskilt beaktas halso- och
sjukvardslagens bestammelser om att all vard ska vara frivillig. Darfor ska
patienten vid inskrivningssamtal eller annat inledande samtal ges mojlighet att
samtycka till att kurator, arbetsterapeut, sjukgymnast eller liknande stodfunktion
till den vard patienten aktivt sokt deltar i varden.

Innan personal ges behdrighet for elektronisk atkomst ska det goras en behovs-
och riskanalys.? Behorighet ska begransas till vad som behovs for att personalen
ska kunna utfora sitt arbete.® Behovsanalysen handlar om att faststalla vilka behov
som finns i verksamheten.* Behorighetstilldelningar ska vara aktiva och
individuella utifran analyser av vilken narmare information olika
personalkategorier och olika slags verksamheter behdver. Vidare ska en
riskanalys goras av de risker som finns med att ge den enskilde behdrighet. Det
racker inte att kontrollera atkomstlistor i efterhand utan riskerna maste tas i
beaktan i forvag. | stora, brett tillgangliga system ska det normalt finnas olika
behdrighetsnivaer for olika personal. Uppgifter bor lagras i olika skikt och
atkomst till kansliga uppgifter ska krava aktiva val. Vardgivare har ansvar for att
informera anstallda om behdrighetsreglerna.

2.2 ST-lakares deltagande i varden

For ST-lakares elektroniska atkomst till patientjournaler géller beskrivningen
ovan.® Nar ST-lakaren deltar i varden av patienter 4r ST-lakarna som vilken annan
behorig anstélld vardpersonal som helst och kan darfor ges elektronisk atkomst.

2.3 Studenters deltagande i varden

Lagstiftaren har sagt att om studenter deltar i den faktiska patientvarden kan
studenterna ges elektronisk atkomst for att lasa och skriva patientjournal. Nar
studenten arbetar hos vardgivaren omfattas studenten automatiskt av
tystnadsplikt, men det kan trots detta vara lampligt att som en extra pAminnelse
om tystnadsplikten lata studenten skriva pa en sekretesserinran. | forarbetena till
lagen har lagstiftaren sagt att studentens medverkan i varden “normalt torde”

2 4 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rdd om journalforing och behandling av personuppgifter i
hilso- och sjukvirden (HSLF-FS 2016:40).

34 kap. 2 § PDL.

4+ Prop. 2007/08:126 s. 239-240.

5 Se 2.1. Allmint om forutsittningarna for elektronisk atkomst.
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forutsatta saval patientens samtycke som att praktikantens atgarder sker under en
handledares uppsikt och ledning.® Det finns inte nagot krav pa att samtycket ska
vara skriftligt, s det kan i princip inhamtas muntligen.” Eftersom en student som
deltar i den faktiska patientvarden omfattas av den inre sekretessen har samtycket
inte en sekretesshrytande/havande funktion (det finns ju inte nagot sadant behov
av att hava sekretessen). Samtycket blir istallet en integritetshéjande atgard som
lampligen bor inhdamtas av respekt for patientens sjalvbestdmmande och integritet.
Eftersom lagstiftaren skriver att det “normalt torde forutsatta” att samtycke
inhamtas, utesluter inte denna formulering att det kan finnas situationer da det inte
ar rimligt eller mojligt att inhamta ett sddant samtycke.

Vad géller studenter inom de yrkesgrupper dér handledaren och studenten inte
traffar patienten, t.ex. inom radiologi och patologi, ska patientuppgifter om
mojligt avidentifieras eftersom patienten inte kan tillfragas om studenten far delta.
| vissa fall, med beaktande av patientens integritet, kan den studerande dock fa ta
del av patientuppgifter om handledaren deltar i varden av patienten och
handledaren bedémer det som nodvandigt for arbetets behoriga gang och for att
den studerande ska kunna tillgodogora sig sin praktik till fullo. Detsamma géller
patienter som inte kan tillfragas av andra anledningar, t.ex. inom akut- och
intensivvard.

3. Deltagande i systematiskt kvalitetsarbete

3.1 Allmant om systematiskt kvalitetsarbete

Som tidigare namnts géaller att den som arbetar hos en vardgivare far ta del av
uppgifter om en patient antingen om personen deltar i varden av patienten eller
om personen av “annat skil behdver uppgifterna for sitt arbete”.8 Exempel pa
sddana “andra skél” dr administration, kvalitetssdkring, uppf6ljning, statistik
m.m..° Sadana uppgifter kan antingen inga i arbetet genom en generell arbets-
eller uppdragsbeskrivning eller som ett specifikt och tillfalligt uppdrag. Ar det
uppdrag av specifik eller tillfallig karaktar ar det lampligt att verksamhetschefen
utformar ett specifikt uppdragsavtal som beskriver forutsattningarna for att kunna
ta del av patientuppgifter i dessa fall. Ett sadant uppdrag bér dokumenteras och
diarieforas.

Halso- och sjukvardsmyndigheter ar enligt lag skyldiga att arbeta med
systematiskt kvalitetsarbete och resultatet av det systematiska kvalitetsarbetet ska
aterforas till verksamheten. Exakt hur det systematiska kvalitetsarbetet ska goras,
vilken personal som ska gora det eller vilka uppgifter som behdver anvandas har
dock lagstiftaren dverlamnat till halso- och sjukvérdens aktorer att avgora.©

Om en enskild medarbetare efter avslutad vardrelation behdver ta del av
patientuppgifter for att folja upp resultatet for de patienter som han eller hon har
behandlat &r detta tillatet om det sker inom rimlig tid fran behandlingstillfallet.
Det betraktas i sa fall som en del av verksamhetens kvalitetsarbete. Ett exempel

¢ Prop. 2007/08:126 s. 51.

" Fran bevishinseende ér det dock som allmén utgangspunkt att foredra att samtycket dr skriftligt.
84 kap. 1 §{ PDL.

2 SOU 2014:23 Bilaga 4 s. 47.

10SOU 2014:23 Bilaga 4 s. 221.
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kan vara att en lékare som opererade ett benbrott behtver ta del av rontgenbilder
m.m. fran aterbesoket for att kvalitetssakra sin insats vid operationen, oavsett om
det ar en annan lakare som traffar patienten vid aterbesoket.

Som tidigare namnt raknas aven atgarder som handlar om att en vardgivare
initierar sarskilt inriktade kvalitetsarbeten med fokus pa avgransade delar av
verksamheten t.ex. en viss process eller en viss intervention som kvalitetsarbete. |
dessa fall ska uppdraget ges i en tydlig uppdragsbeskrivning som utformats och
godkants av verksamhetschefen.

| arbetet med det systematiska kvalitetsarbetet &r det viktigt att klargéra vad det ar
som ska goras och varfor.!* Att kolla upp saker av ren nyfikenhet ar inte det
samma som att utfora kvalitetsarbete. Eftersom lagstiftaren inte har detaljreglerat
formerna for det systematiska kvalitetsarbetet &r det upp till halso- och
sjukvardsmyndigheterna att ta fram verksamhetsnara riktlinjer for detta arbete.

3.2 ST-lakares deltagande i systematiskt kvalitetsarbete

Den vardgivare hos vilken ST-lakaren tjanstgér ansvarar primart for ST-lakarens
tjanstgoring och det ar den utsedda handledaren samt verksamhetschefen som
ansvar for att bedoma ST-lakarens kompetensutveckling. Som en del av en
lakares specialisttjanstgoring ingar det som larandemetod att genomféra kvalitets-
och utvecklingsarbeten. For att styrka att foreskrivna utbildningsaktiviteter har
genomforts ska till ans6kan om bevis for specialistkompetens bland annat bifogas
intyg om de genomforda kvalitets- och utvecklingsarbetena.?

Nar ST-lakaren deltar i kvalitets- och utvecklingsarbete géller for elektronisk
atkomst sdsom redogors for ovan.® ST-lakaren kan allts& beredas elektronisk
atkomst for uppfoljning av resultatet av den vard och behandling som ST-lékaren
sjalv deltagit i. ST-ldkaren kan ocksa — under forutsattning att en tydlig
uppdragsbeskrivning getts — delta i kvalitetsarbeten som ar sérskilt inriktade med
fokus pa avgransade delar av verksamheten och som &r av mer specifik och
tillfallig karaktar.

3.3 Studenters deltagande i systematiskt kvalitetsarbete

| forarbetena till lagen star det att forutom att ta del av uppgifter i konkreta
vardsituationer kan det aven inga i den studerandes arbetsuppgifter hos en
vardgivare att ta del av uppgifter for att systematiskt och fortlépande utveckla och
sikra kvaliteten i verksamheten.'* Studenten kan med stdd av vardgivarens
riktlinjer, precis som andra som medverkar i varden av patienter, folja upp utfallet
av sina bedémningar och atgarder.'® Om studenten ska delta i ett sarskilt initierat
kvalitetsarbete som handlar om att se Over en viss process eller att genomféra en
viss intervention av verksamheten pa ett mer dvergripande plan (alltsa annat an
bara uppfdljning av sina egna insatser) ar som tidigare ndmnt rekommendationen
att det finns ett tydligt uppdragsavtal som reglerar formerna och forutsattningarna

11SOU 2014:23 Bilaga 4 s. 239.

12 Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS 2015:8) om likarnas specialiseringstjanstgoring.
13 Se 3.1. Allmint om systematiskt kvalitetsarbete.

14 SOU 2014:23 Bilaga 4 s. 236.

15SOU 2014:23 Bilaga 4 s. 240.
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for studentens arbete. Arbetet bor ske under ledning och éversyn av handledare.
Uppdragsavtalet maste vara forenligt med de verksamhetsnara riktlinjerna for
kvalitetsarbete.

4. Forskning som bedrivs som en sjalvstandig
verksamhetsgren och rena utbildningsandamal

4.1 Inledning

Det ar inte ovanligt att studenter vander sig till halso- och sjukvardsmyndigheter i
samband med att de ska skriva examensarbete inom ramen for sin
hogskoleutbildning. Vidare ingar det exempelvis i lakarstudenters
specialisttjanstgoring att genomfora ett skriftligt individuellt arbete som ska
bygga pa vetenskapliga principer. Grundprincipen &r att det inte ar mojligt att fa
elektronisk atkomst for rena utbildningsandamal eller for forskning som bedrivs
som en sjalvstandig verksamhetsgren. Vad detta far for betydelse i frdga om ST-
lakare och studenters atkomst till patientjournaler utvecklas i avsnitten nedan.

4.2 ST-lakares skriftliga arbeten enligt vetenskapliga principer

Den vardgivare hos vilken ST-lakaren tjanstgér ansvarar primart for ST-lakarens
tjanstgoring och det ar den utsedda handledaren samt verksamhetschefen som
ansvarar for att bedoma ST-lakarens kompetensutveckling.'® Som tidigare namnts
ingar det i kraven for att uppna specialistkompetens att ST-lakaren genomfor
skriftliga arbeten enligt vetenskapliga principer. Vid ans6kan om bevis for
specialistkompetens skriver handledaren under ett intyg om bland annat
genomfort skriftligt arbete och detta intyg skickas sedan till Socialstyrelsen. Vad
galler da i fraga om ST-lakarens mojlighet att fa tillgang till patientjournaler som
underlag for genomforandet av det vetenskapliga arbetet? Kan ST-l&karen ges
elektronisk atkomst eller far ST-lakarens begaran om tillgang till patientjournaler
betraktas som en begédran om allmén handling?

Som allméan utgangspunkt géller att om forskning sker som ett led i varden av
patienten kan denna forskning anses omfattas av halso- och sjukvardssekretessen.
Vid forskningen som sker pa dessa premisser ar elektronisk atkomst mojlig.
Déremot galler att om forskningsverksamheten bedrivs av en sjalvstandig
verksamhetsgren inom myndigheten, av en annan myndighet eller av en enskild
eller ett enskilt organ maste utlamnandet foregas av sekretessprévning.’ |
forarbetena till patientdatalagen har det sagts att &ven om kliniskt
forskningsarbete sker integrerat med patientvarden kan forskningen trots detta
komma att betraktas som en sjalvstandig verksamhetsgren. 8

ST-lékarens vetenskapliga skriftliga arbete genomfors som en del av ST-l&karens
individuella utbildningsprogram och &r darfor ett arbete som utfors inom ramen
for en verksamhetsgren som ar sjélvstandig i forhallande till sjukhusets vardande
verksamhet. Néar forskningen ar sjalvstandig i forhallande till varden far ST-
lakaren inte ges elektronisk atkomst till patientjournaler for detta andamal. ST-

16 Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS 2015:8) om likarnas specialisetingstjanstgoring.
17 Prop. 2007/08:126 s. 205.
18 Prop. 2007/08:126 s. 51.
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lakarens mojlighet att fa tillgang till patientjournaler &r begransad till principen
om utldmnande av allmén handling och detta utlimnande maste alltsa foregas av
en sekretessprévning.

Fragan om godkand eller inte godkand etikprévning far betydelse i
sekretessprovningen och darfor kommer en kort redogorelse for detta. FOr att
overhuvudtaget fa bedriva forskning pé kénsliga personuppgifter'® avseende
levande méanniskor maste forskningen forst godkannas av
etikprovningsmyndigheten? enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor. Under forutséttning att det rér sig om forskning
pa kansliga personuppgifter avseende levande manniskor omfattas alltsa ST-
lakares vetenskapliga arbeten av kravet pa etikprévning.

Enligt etikprovningslagen definieras forskning som vetenskapligt experimentellt
eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet
eller studierna gors for att hamta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund. Om syftet med det vetenskapliga utvecklingsarbetet ar
myndighetsinternt utvéarderingsarbete, bér sadant utvecklingsarbete inte omfattas
av etikproévning enligt lagens forarbeten.?! | de fall dé ett arbete av en student eller
ST-l&kare inte ska publiceras eller spridas vidare beddms darfor inte att ett etiskt
godkannande behovs. Handledaren bor i varje enskilt fall ta stéllning till om
etikgodk&nnande behdvs.

Saknas det ett behovligt godkannande fran etikprévningsmyndigheten utgor detta
ett hinder for att lamna ut uppgifterna. Om det finns ett godkannande fran
etikprovningsmyndigheten ar detta en omstandighet som talar for att uppgifterna
kan lamnas ut. Myndigheten behdver dock alltid géra en sjalvstandig
sekretessprovning for att beddma om utldmnande kan ske i det enskilda fallet.
Etikprévningsmyndigheten har endast prévat forskningens laglighet utifran
etikproévningslagens bestammelser, men inte utifran offentlighets- och
sekretesslagstiftningen. Med andra ord innebar en godkand etikprdvning aldrig
”gront ljus” pé alla plan, utan utover dessa regler kan det finnas annan lagstiftning
som maste beaktas for att forskningen ska vara laglig. For mer information om
hur sekretessprévning ska goras se eventuella verksamhetsnara riktlinjer och
rutiner for sekretessprévning. Se dven juridisk information Offentlighet och
sekretess inom hélso- och sjukvarden — exempel pa nar utldmnande av uppgifter
ska eller kan ske.

4.3 Studenters examensarbeten

| fraga om studenters tillgang till patientjournaluppgifter ar det viktigt att skilja pa
om det &r for rena utbildningssyften, eller om studenten utfor arbetsuppgifter som
kan jamstallas med 6vriga yrkesutdvares arbetsuppgifter inom hélso- och
sjukvarden. Nar en student vill ha tillgang till patientuppgifter for rena

19 Med kinsliga personuppgifter avses ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter, religios eller filosofisk
overtygelse eller medlemskap i fackférening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att
entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller
sexuella liggning, (artikel 9 GDPR).

20 Etikprovningsmyndigheten 4r den myndighet som beslutar enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser méinniskor och myndigheten kallades tidigare Etikprévningsnimnden.

21 Prop. 2002/03:50 5.91 och Prop. 2018/19:165 s.19.
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utbildningssyften deltar studenten inte i varden eller verksamhetens arbete och far
darfor inte ges elektronisk atkomst inom ramen for den inre sekretessen.
Utbildningsverksamhet betraktas som en egen verksamhetsgren i forhallande till
hélso- och sjukvardsverksamheten. Det finns inte nagot lagstod som gor det
mojligt for studenter att ges direktatkomst i egenskap av att vara en extern aktor.
Vill en student fa tillgang till patientjournaluppgifter for rena utbildningssyften far
studentens 6nskemal helt enkelt hanteras utifran reglerna om utlamnande av
allmanna handlingar. Ett eventuellt utlimnande av patientjournaler maste alltsa
foregas av en sekretessprévning. Ett utlamnande av sekretessbelagda uppgifter
kan forenas med forbehall och pa s satt kan skaderisken minimeras.?> Om en
student vill ha ut uppgifter som omfattas av sekretess och myndigheten ser att det
finns risk for skada, men eller annan oldgenhet, kan detta undanréjas genom ett
forbehall som inskranker den enskildes ratt att Iamna uppgiften vidare eller
utnyttja den.?

Som tidigare namnts géller som utgangspunkt att ett godkannande fran
etikprovningsmyndigheten maste inhamtas for att forskning pa kansliga
personuppgifter 6verhuvudtaget ska fa ske. Arbeten som utfors endast inom
ramen for en hdgskole-/universitetsutbildning pa grundniva eller avancerad niva
undantas dock fran detta krav. Detta innebér att projekt som bade utgor forskning
som ar etikprovningspliktigt och som ar studentarbeten i hogskole-
Juniversitetsutbildning pa grundniva eller avancerad niva ska etikprovas.?*
Studentarbeten far alltsd inte “6verlappa” med ett forskningsprojekt om
undantaget pa kravet om etikprévning ska vara tillampligt. Om tanken fran borjan
ar att publicera utfallet i en vetenskaplig tidskrift ar det en indikation pa att det ror
sig om forskning som behgver etikprévas.?® Vidare galler att &ven om studenters
skriftliga arbeten inte i sig omfattas av kravet pa godkannande fran
etikprévningsmyndigheten sa kan ett radgivande yttrande inhamtas fran
etikprovningsmyndigheten.

4.4 Kombinerat deltagande i kvalitetsarbetet med forfattandet av
examensarbete eller skriftligt vetenskapligt arbete.

Som tidigare ndmnts kan en student eller en ST-l&kare som deltar i arbetet med
det systematiska kvalitetsarbetet hos en verksamhet ges elektronisk atkomst inom
ramen for detta uppdrag. Om en student eller en ST-lakare vill ta del av
verksamhetens kvalitetsuppfdljning for att skriva ett skriftligt arbete inom ramen
for sin utbildning eller ST-tjanstgdring maste dock denna del behandlas som en
begéaran om allméan handling. Det &r som tidigare namnts inte tillatet att ges
elektronisk atkomst for rena utbildningssyften eller for forskning som bedrivs som
en sjalvstandig verksamhetsgren. Att kombinera deltagande i kvalitetsarbetet med
skriftliga arbeten &r darfor inte helt okomplicerat. Man far tanka det som att
studenten eller ST-lidkaren “har olika hattar pa sig” och agerar utifran olika roller.
I dessa olika roller ger lagen den enskilde olika behdérigheter.

2210 kap. 14 § OSL.

2310 kap. 14 § OSL.

24 Ftikprovningsmyndigheten (etikprovningsmyndigheten.se), Andringar i etikprévningslagen fran arsskiftet,
himtad 2022-04-14.

% Etikprovninsmyndigheten, Vanliga frigor, Behover jag ansdka om etikprévning f6r studentarbeten pa grund-
eller avancerad niva?, himtad 2022-06-29.
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Rekommendationen &r att inte lata studenten eller ST-ldkaren kombinera
deltagande i kvalitetsarbetet med forfattande av examensarbete respektive ett
skriftligt vetenskapligt arbete eftersom detta skulle kunna ses som ett kringgaende
av lagen. Vill verksamheten dnda organisera arbetet pa detta satt ar det viktigt att
separera och tydliggora studenten respektive ST-lakarens olika roller och de olika
faserna i arbetet. Oavsett far studenten och ST-lakaren inte skriva sitt
examensarbete respektive skriftligt vetenskapligt arbete samtidigt som
kvalitetsuppfoljningen genomfors. Istéllet far en sammanstélining av
kvalitetsarbetet (t.ex. en kvalitetsrapport) lamnas ut som en allmén handling och
det ar utifran detta utlamnade material som studenten och ST-lakaren far bygga
sina skriftliga arbeten pa. Bakgrunden till att det ar viktigt att separera arbetets
olika faser ar som tidigare namnts att olika premisser for elektronisk atkomst
géller for de olika faserna. Néar ST-lakaren eller studenten deltar i verksamhetens
kvalitetsuppfoljning ar elektronisk atkomst laglig eftersom arbetet sker for
vardgivarens rakning. Nar ST-lakaren eller studenten ska skriva ett arbete for sin
egen uthildnings skull &r elektronisk atkomst daremot inte laglig eftersom det ar
ett arbete som sker inom ramen for en sjalvstandig verksamhetsgren och som gors
for rena utbildningsandamal.

Kombinerat deltagande i kvalitetsarbetet med forfattandet av
examensarbete eller skriftligt vetenskapligt arbete.

Fas 1. Deltagandet i det systematiska kvalitetsarbetet
e Utforma en sarskild uppdragsbeskrivning som beskriver hur ST-lakaren/studenten ska
arbeta (denna behéver vara forefintligt med de verksamhetsnéra riktlinjerna for
systematiskt kvalitetsarbete)
e ST-lakaren/studenten bor underteckna en sekretesserinran (de omfattas redan av
lagstadgad sekretess, men detta blir en paminnelse)
e Studenters arbete bor ske under ledning och uppsikt av handledare.

Elektronisk atkomst &r ok nar ST-lakaren/studenten utfor arbetsuppgifter inom
ramen for den givna uppdragsbeskrivningen.

Fas 2. Skriftligt arbete inom ramen for en sjalvstandig verksamhetsgren

e ST/lakaren Studenten far gora en begaran om allméan handling (det som begars ut &r det
sammanstéllda resultatet av kvalitetsarbetet t.ex. en kvalitetsrapport)

e Den utlamnande myndigheten ska gora en sekretessprovning (om kvalitetsrapporten &r
avidentifierad blir sekretessfragan inte nagot problem, annars géaller sekretessprévning
enligt 25 kap 1 § OSL)

e Utldmnande av allméan offentlig handling (eventuellt utldamnande av sekretessbelagt
material med forbehall om att materialet inte far Iamnas vidare enligt 10 kap 14 § OSL)

ST-ldkaren/studenten kan skriva arbetet med stdd av utlamnat material, men
inte ges elektronisk atkomst.

4.5 Patientuppgifter i undervisningssituationer

Det ar aldrig tillatet att ge studenter atkomst till patientjournaler for ren
undervisning, t.ex. lata studenten pa egen hand leta larorika fall. Om
patientuppgifter ska anvandas i undervisningssituationer ska uppgifterna antingen
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vara avidentifierade eller sa ska det finnas samtycke fran patienten att uppgifterna
far anvandas i undervisningssyfte.

Att ta fram kliniska fallbeskrivningar for undervisning av studenter ar ett sadant
sarskilt uppdrag som maste ges fran verksamhetschefen. Tank pa att namn och
personnummer eller andra uppgifter som kan hanforas till patient ska tas bort vid
allménna diskussioner och vid undervisning.

5. Avslutande ord

Inom regionen finns sjukhus av varierande storlek som alla har olika
forutsattningar att samverka med akademin och utbildningsvésendet. Det finns
sma sjukhus som tar emot fa studenter och stora sjukhus som tar emot manga
studenter. Olika praktiska ldsningar for hur detta arbete ska se ut kan vara
lampliga beroende pa den enskilda verksamhetens storlek och kapacitet.

Ibland kan studentens eller ST-lakarens forfragan om att skriva ett skriftligt arbete
inordnas i ett redan existerande storre forskningsprojekt. Andra ganger kanske
verksamheten later studentens eller ST-lakarens initiativ leda till att ett nytt
forskningsprojekt initieras med sjukhuset som huvudman. I bada dessa fall maste
kravet pa etikprévning iakttas och utlimnandet maste foregas av en
sekretessprovning. | andra fall genomfor studenten eller ST-lakaren arbetet mer
sjalvstandigt och aven i dessa situationer maste utlamnandet ske efter en
sekretessprovning i det enskilda fallet.

Vad som ar viktigt att komma ihag &r att sa snart studenten eller ST-lakaren ska
skriva ett examensarbete respektive ett skriftligt vetenskapligt arbete ar detta en
sjalvstandig verksamhetsgren som ar skild fran varden och studenten eller ST-
lakaren kan i detta arbete inte under nagra omstandigheter ges elektronisk atkomst
eller direktatkomst. Nar studenten arbetar och deltar i varden av en patient,
genomfor kvalitetsarbete eller vardadministrativt arbete kan daremot studenten
ges elektronisk atkomst inom ramen for den inre sekretessen.

6. ST-lakares och studenters atkomst till
patientuppgifter - sammanfattning/checklista

6.1 Allmanna forutsattningar for elektronisk atkomst till
patientjournaler

Innan den enskilde borjar arbeta
Verksamhetschefen gor en behovs- och riskanalys som resulterar i en individuellt
anpassad behdrighetstilldelning.

Nar den enskilde arbetar
Behdver den enskilde uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete?

1. Deltar den enskilde i varden av patienten?
2. Behover den enskilde uppgifterna av annat skal for sitt arbete inom hélso- och sjukvarden?

Ar svaret nej pa bada ovanstdende fragor ar det inte tillatet med elektronisk
atkomst.

12



Juridisk information 2022-08-17

Exempel pa nar man deltar i varden

Traffar patienten personligen

Blir konsulterad av en kollega

Deltar i rond, t.ex. rontgenrond eller annan multiprofessionell rond

Ger patienten sjukvardsradgivning per telefon

Kommunicerar med patienten via Mina vardkontakter

Tar emot och bedémer en remissforfragan rérande patienten

Dokumenterar uppgifter om varden i patientens journal och i patientadministrativa system

Exempel pa nar man av annat skal behdver ta del av patientuppgifter for sitt
arbete inom halso- och sjukvarden

e  Systematiskt kvalitetsarbete

e Vardadministration

6.2 Nagra saker att tanka pa nar studenter deltar i varden av en
patient

Elektronisk atkomst
Studenter far ges elektronisk atkomst om de deltar i varden av en patient (se de
allméanna forutsattningarna ovan).

Det kan vara lampligt att lata studenten underteckna en sekretesserinran som en
paminnelse om att tystnadsplikt och sekretess galler.

Studentens atkomst ska i normalfallet ske under handledares uppsikt och ledning.
Samtycke fran patienten

I normalfallet &r det lampligt att inhdmta patientens samtycke for studentens
deltagande i varden.

Undantag fran samtycke

Om inhamtandet av samtycke skulle stora arbetets behoriga gang och om
studenten inte annars skulle kunna tillgodogéra sig sin praktik till fullo.

Inom akut- och intensivvard.

6.3 Allmanna utgangspunkter vad galler systematiskt
kvalitetsarbete

Systematiskt kvalitetsarbete
Det &r tillatet med elektronisk atkomst for andamalet systematiskt kvalitetsarbete.

Folj de lokala verksamhetsnara riktlinjerna for systematiska kvalitetsarbeten (om
det finns nagra).

Systematiskt kvalitetsarbete kan goras pd “olika nivier”.

1. Uppfdljning av patienter som den enskilde varit med och behandlat om det gérs inom
rimlig tid fran behandlingstillfallet
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2. Sarskilt inriktade kvalitetsarbeten med fokus pa avgransade delar av verksamheten t.ex. en
viss process eller en viss intervention (systematiskt kvalitetsarbete av specifik eller tillfallig
karaktar).

3. Rapportering till kvalitetsregister.

Nagot att tdnka pa vad galler sarskilt inriktade kvalitetsarbeten (punkt 2 ovan)
Verksamhetschef ska utforma och godkénna ett sarskilt uppdragsavtal.

Uppdragsavtalet ska tydligt ange formerna och forutsattningarna for det
systematiska kvalitetsarbetet. VVad ska géras och varfor?

Uppdragsavtalet ska dokumenteras och diarieforas.

6.3.1 ST-lakares deltagande i systematiska kvalitetsarbeten

Det ingar som en larandemetod att ST-lakare ska genomfora kvalitets- och
utvecklingsarbeten.

Intyg om att ST-l&karen har deltagit i kvalitets- och utvecklingsarbeten ska
bifogas i den ans6kan som gors hos Socialstyrelsen for bevis om utférd
specialisttjanstgoring.

Det krévs ett sarskilt uppdragsavtal vid genomfdrandet av sarskilt inriktat
kvalitetsarbete (se ovan).

6.3.2 Studenters deltagande i systematiska kvalitetsarbeten
Studenter kan och far delta i systematiska kvalitetsarbeten.

Arbetet sker normalt under ledning och 6versyn av handledare.

Det krévs ett sarskilt uppdragsavtal vid genomfdrandet av sarskilt inriktat
kvalitetsarbete (se ovan).

6.4 Skriftliga arbeten

Sjalvstandig verksamhetsgren
Arbeten som skrivs for rena utbildningsandamal raknas som en “sjilvstindig
verksamhetsgren” och for dessa dndamal ar elektronisk atkomst inte tilliten.

Forskning dr minga génger att betrakta som en “’sjilvstindig verksamhetsgren”
skild fran den vardande verksamheten och for forskning som bedrivs i en
sjalvstandig verksamhetsgren dr elektronisk atkomst inte tillaten.

Forskning som inte betraktas som en sjalvstandig verksamhetsgren

Klinisk forskning som sker inom en och samma vardgivare och som ett led i vard
av patient kan beroende pa hur den ar organiserad falla inom den inre sekretessen
och for ett sadant andamal ar elektronisk atkomst tillaten.

6.4.1 ST-lakares skriftliga arbeten enligt vetenskapliga principer

Skriftliga arbeten
Det ingar i kraven for att uppna specialistkompetens att ST-lakaren genomfor
skriftliga arbeten enligt vetenskapliga principer.
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Intyg om att ST-ldkaren genomfort skriftligt arbete ska bifogas till den ansokan
som gors hos Socialstyrelsen fér bevis om utford specialisttjanstgoring.

Rena utbildningsandamal

Om arbetet med det skriftliga arbetet uteslutande gors for ST-lakarens
utbildningsandamal kan ST-lakaren inte ges elektronisk atkomst for detta
andamal.

ST-lakaren far i sadana fall géra en begaran om allmén handling hos den
myndighet/verksamhet som forvarar handlingen.

Ansvarig befattningshavare pa myndighet/verksamhet gor en sekretessprévning
och fattar beslut om ett eventuellt utlamnande.

Utlamnande av sekretessbelagt material kan ske med férbehall om att materialet
inte far lamnas vidare enligt 10 kap 14 § OSL.

Patientnara kliniskt forskningsarbete
Deltar ST-lakaren i klinisk forskning som sker inom en och samma vardgivare
och som ett led i vard av patient r elektronisk atkomst tillaten.

Etiskt godkannande fran etikprévningsmyndigheten maste inhamtas for
forskningen.

6.4.2 Studenters examensarbeten

Rena utbildningsandamal
Om arbetet med det skriftliga arbetet uteslutande gors for studentens
utbildningsandamal kan studenten inte ges elektronisk atkomst for detta andamal.

Studenten far gora en begaran om allman handling hos den myndighet/verksamhet
som forvarar handlingen.

Ansvarig befattningshavare inom myndigheten gor en sekretessprévning och
fattar beslut om ett eventuellt utlimnande.

Utlamnande av sekretessbelagt material kan ske med forbehall om att materialet
inte far lamnas vidare enligt 10 kap 14 § OSL.

Studentens arbete ingar i ett storre patientnéra kliniskt forskningsprojekt
Deltar studenten i klinisk forskning som sker inom en och samma vardgivare och
som ett led i vard av patient &r elektronisk atkomst tillaten.

Etiskt godkannande fran etikprévningsmyndigheten kravs aven for studentens del.

6.5 Kombinerat deltagande i kvalitetsarbetet med forfattandet av
examensarbete eller skriftligt vetenskapligt arbete

Nér det géller deltagande i sarskilt inriktade kvalitetsarbeten som kombineras med
forfattandet av ett skriftligt arbete som gors for rena utbildningsandamal &r
rekommendationen att arbetet delas in i tva olika faser.

15



Juridisk information 2022-08-17

Fas 1. Deltagandet i det systematiska kvalitetsarbetet
o Verksamhetschefen ska utforma en sérskild uppdragsbeskrivning som beskriver hur ST-
lakaren/studenten ska arbeta (denna behdver vara forefintligt med de verksamhetsnéra
riktlinjerna for systematiskt kvalitetsarbete).

e ST-lakaren/studenten bor underteckna en sekretesserinran (de omfattas redan av lagstadgad

sekretess, men detta blir en paminnelse).
e Studenters arbete bor ske under ledning och uppsikt av handledare.

Elektronisk atkomst &r tillaten nar ST-lakaren/studenten utfor arbetsuppgifter
inom ramen for den givna uppdragsbeskrivningen.

Fas 2. Skriftligt arbete inom ramen for en sjalvstandig verksamhetsgren

e ST-lakaren/studenten far gora en begaran om allméan handling (det som begars ut &ar
vanligen det sammanstéllda resultatet av kvalitetsarbetet t.ex. en kvalitetsrapport).

o Den utldamnande myndigheten ska gora en sekretessprévning (om kvalitetsrapporten ar
avidentifierad blir sekretessfragan inte nagot problem, annars galler sekretessprévning
enligt 25 kap 1 § OSL).

¢ Utlamnande av allmén offentlig handling (eventuellt utldamnande av sekretessbelagt
material med forbehall om att materialet inte far lamnas vidare enligt 10 kap 14 § OSL).

ST-ldkaren/studenten kan skriva arbetet med stdd av utlamnat material, men inte
ges elektronisk atkomst.

6.6 Patientuppgifter i undervisningssituationer

Det ar aldrig tillatet att ge studenter atkomst till patientjournaler for ren
undervisning, t.ex. lata studenten pa egen hand leta larorika fall.

Om patientuppgifter ska anvandas i undervisningssituationer ska uppgifterna som
lamnas ut antingen vara avidentifierade eller sa ska patientens samtycke inhamtas.

Verksamhetschefen ger sarskilt uppdragsavtal till nagon att ta fram kliniska
fallbeskrivningar for undervisning.
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