ey
v

Innovationsplattformen
Vastra Gotalandsregionen
2026 maj

Inhamtande av patientperspektiv i
innovationsprojekt - Juridik

I en del innovationsprojekt finns det 6nskemal om att ta del av patientperspektiv,
t.ex. som en del av ett behovsanalysarbete eller som en del i arbete med att ta
fram foérslag pa l6sningar. Innan patientperspektiv inhdmtas &ar det viktigt att
kontrollera att det finns juridiskt stod for detta. Syftet med detta dokument ar att
underldtta att gbra ratt genom att sammanfatta information som rér inhamtande av
patientperspektiv i innovationsprojekt.

Trappmodell

Nar det i ett innovationsprojekt uppkommer énskan om att lyfta in
patientperspektiv kan féljande trappmodell vara till hjalp.

Infér all inhdmtning av patientperspektiv &r en viktig utgdngspunkt att se till det
specifika innovationsprojektets behov och inte ta fler steg i trappan an vad som ar
nddvandigt for att méta behoven! Om behoven kan tillgodoses redan pa férsta
trappsteget bor alltsd inga ytterligare steg tas.

VASTRA
GOTALANDSREGIONEN



Innovationsplattformen VGR Sida 2

2

Patient vid virdbesdk

Patientforeningar
Levande bibliotek

Dataskyddsférordningen (GDPR)

Steg 1 - forfragan till medborgare, Levande bibliotek och
patientforeningar

Forst bér undersékas om tillracklig input kan fas genom nagon av féljande kanaler:

e Allmén forfragan till medborgare, t.ex. via tidningsannons eller VGR:s
sociala medier

e Levande bibliotek VGR

e Patientférening/ar

Levande bibliotek &r en stédfunktion som tillhandahalls inom VGR via
Kvalitetsdriven verksamhetsutveckling, som dels har en “pool” med patienter och
narstdende som anmalt intresse for att bidra i férbattringsarbeten och
innovationsprojekt, dels har kontakt med patient- och brukarorganisationer. Las
mer pa Levande bibliotek - Vardgivarwebben Véstra Gétalandsregionen

Steg 2 - rekrytering av patient i samband med vardbesdk

Om behovet inte kan tillgodoses enligt steg 1 aktualiseras frdgan om att involvera
patienter fran den egna verksamheten. Som utgdngspunkt behéver
patientdatalagen (2008:355; PDL) beaktas om patienter ska involveras och/eller
information om patienter ska hanteras i ett innovationsprojekt. S& behdver dock
inte alltid vara fallet vid rekrytering av patienter som befinner sig i regionens
lokaler under forutsattning att den ténkta involveringen inte beror frdgor av
integritetskanslig natur och patienterna ifraga inte befinner sig i en utsatt situation,
t.ex. till f6ljd av deras halsotillstand. Noggranna etiska dvervaganden behéver
goras i varje enskilt fall, dar patienters beroendestallning till vdrdgivaren sarskilt
beaktas. Exempel pa fragestallning av icke integritetskanslig natur skulle kunna


https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/utveckling--uppfoljning/verksamhetsutveckling/kvalitetsdriven-verksamhetsutveckling/patienter-som-medskapare/levande-bibliotek/
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vara en fraga som &r kopplad till lokalers eller késystems utformning, férutsatt att
personliga férhallanden inte berors.

Steg 3 - involvering av patient genom hantering av patientdata

Om det finns behov av vidare involvering av en verksamhets patienter och/eller
involveringen forutsatter att patienter séks upp och kontaktas (t.ex. via
brevutskick) endast med anledning av innovationsprojektet behdéver
verksamhetschefen bedéma om det finns stéd i PDL fér sadan involvering/kontakt,
se nedan.

Rattsliga forutsattningar

F6r samtliga trappsteg

Fér samtliga steg i trappan géller att dataskyddsférordningen (GDPR) maste féljas
vid all behandling av personuppgifter och det ar viktigt att en kartldggning av den
planerade personuppgiftsbehandlingen gérs innan personuppgifter behandlas.

For att personuppgiftsbehandling ska fa ske maste det finnas minst en réttslig
grund i GDPR fér behandlingen. GDPR tillhandahaller sex rattsliga grunder; avtal,
rattslig forpliktelse, samtycke, allmant intresse/myndighetsutdvning,
grundlaggande intresse och samtycke. Nar VGR behandlar personuppgifter ar den
rattsliga grunden oftast rattslig forpliktelse eller allmant
intresse/myndighetsutdvning.

I enlighet med GDPR krévs for att personuppgiftsbehandling ska fa ske i ett
innovationsprojekt att behandlingen &r nddvandig for att uppna syftet. Det bor
observeras att dven pseudonymiserade (kodade) uppgifter rdknas som
personuppgifter s lange kodnyckeln finns kvar, oavsett om den som har tillgéng till
de kodade uppgifterna har kodnyckeln eller ej.

All personuppgiftsbehandling ska registreras (anmalas) till dataskyddsombudet for
den férvaltning som behandlar personuppgifterna (Ias mer har Dataskyddsombud).
Vid fr&gor om dataskyddshantering kan férvaltningens dataskyddssamordnare
kontaktas: Samordnare informationssakerhet och dataskydd

For att dela personuppgifter med aktor utanfor VGR, t.ex. universitet eller féretag,
kan det krévas avtal. Det ar da viktigt att klargéra vilken ndmnd eller styrelse som
ar ansvarig for de personuppgifter som behandlas (personuppgiftsansvarig).

Specifikt avseende trappsteg 3

I innovationsarbete som involverar patienter enligt steg 3 i trappmodellen &r saval
PDL som GDPR tillampliga.


https://www.vgregion.se/kontakt-vgr/dataskyddsombud/
https://insidan.vgregion.se/stod-och-tjanster/sakerhet-och-krisberedskap/informationssakerhet2/kontakt/samordnare/
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PDL kompletterar GDPR och styr nar patientuppgifter far behandlas i halso- och
sjukvarden. Enligt patientdatalagen far endast den som behéver uppgifterna i sitt
arbete inom hélso- och sjukvarden ta del av patientuppgifter. Det finns t.ex.
lagstdd for att behandla patientdata om det behdvs vid tillhandahdllandet av vard.
Nar det kommer till behandling av patientdata i innovationsarbete férutsatts:

e att det sker inom ramen foér en klinisk forskningsstudie eller
o att arbetet utgor ett led i att systematiskt och fortlopande utveckla och
sakra kvaliteten i verksamheten (2 kap. 4 § PDL).

Det finns alltsd inget lagstdd for att involvera patienter eller hantera patienters
personuppgifter for innovationsprojekt i évrigt. Om det ar fraga om sadant
innovationsarbete som bedrivs i form av en forskningsstudie finns det en faststalld
ordning som anger under vilka férutsattningar patienter far involveras, bl.a. finns
det krav pd att involveringen av patienter féregds av ett godkadnnande av
Etikprovningsmyndigheten, for sakerstallande av att deltagande individer inte
utsatts for onddiga risker. For mer information om kliniska studier kan kontakt tas
med Gothia Forum.

For att hamta information om patienter, sdsom kontaktuppgifter, ur journaler
behdver verksamhetschef forst géra en beddmning av om det, bl.a. med hansyn till
PDL, kan ske. Denna bedémning ska féljas av en uppdragstilldelning. Rutinen fér
uppdragstilldelning ser olika ut vid olika forvaltningar. I de fall det finns blankett for
uppdragstilldelning for aktuell férvaltning kan den nds via Hitta i Arkivet - Hela
regionen. Nar det galler ST-lakares och studenters deltagande i systematiskt
kvalitetsarbete finns information i “ST-ldkares och studenters atkomst till
patientuppgifter”, dnr RS 2019-07420.

Syftet med bestammelsen i 2 kap. 4 § forsta stycket PDL ar att faststalla de
andamal som tar sikte pd den egentliga karnverksamheten inom hélso- och
sjukvarden (prop. 2007/08:126 s. 227). Savitt avser innebdrden av

att "systematiskt och fortlépande utveckla och sdkra kvaliteten i verksamheten” i
enlighet med 2 kap. 4 § PDL s ger lagstiftaren begrdnsad végledning. Det framgar
dock av forarbetena att bestdammelsen ska lasas tillsammans med halso- och
sjukvardslagens (2017:30; HSL) bestammelser (prop. 2007/08:126 s. 57-58 och
228).

Det ar bestammelsen i 5 kap. 4 § HSL som har narmast koppling till regleringen
avseende systematiskt kvalitetsarbete i PDL. Enligt den bestammelsen ska
kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlépande utvecklas och sakras.
Férarbetena till 5 kap. 4 § HSL fokuserar primart p% olika former av tillbud och
avvikelser i vdrden (prop. 1995/96:176 s. 53-54). Enligt namnda forarbeten ska
inom halso- och sjukvarden framst utvecklas metoder som syftar till att félja och
analysera utvecklingen avseende kvalitet och sakerhet. Det som asyftas &r bl.a.
system som synliggdr férekomsten av risktillbud eller s.k. avvikande handelser,


https://www.gothiaforum.com/
https://hittaiarkivet.vgregion.se/hela-regionen/?Q=uppdragstilldelning&ot=&pfu=&pr=&o=Relevance&nh=
https://hittaiarkivet.vgregion.se/hela-regionen/?Q=uppdragstilldelning&ot=&pfu=&pr=&o=Relevance&nh=
https://alfresco-offentlig.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/8ee81e87-8ac3-49f6-b96d-feb4314f9fe5/ST-l%c3%a4kares%20och%20studenters%20%c3%a5tkomst%20till%20patientuppgifter.pdf?a=false&guest=true
https://alfresco-offentlig.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/8ee81e87-8ac3-49f6-b96d-feb4314f9fe5/ST-l%c3%a4kares%20och%20studenters%20%c3%a5tkomst%20till%20patientuppgifter.pdf?a=false&guest=true
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sasom onormalt I8nga vardtider, infektioner, komplikationer, reoperationer och
dterintagningar. Aven framtagande av system som mater servicegrad och
patienttillfredsstallelse ar enligt lagstiftaren exempel pa sadant kvalitetsarbete som
avses.

Mot bakgrund av den snabba utvecklingen i hilso- och sjukvarden, liksom
samhallet i stort, har Socialstyrelsen yttrat att det finns utrymme for att tolka
bestammelsen om kvalitetsutveckling och kvalitetssédkring i HSL férhallandevis fritt
ifréga om metoder att anvanda for att uppna lagstiftningens mal (Federerad
maskininlarning mellan tva vardgivare - Slutrapport om
Integritetsskyddsmyndighetens pilotprojekt med regulatorisk testverksamhet om
dataskydd, IMY-2023-2602, s. 14-15). Integrationsskyddsmyndigheten har
konstaterat att detta stallningstagande ger stéd fér en dynamisk och teknikneutral
tolkning av dndamalsbestdmmelsen i 2 kap. 4 § PDL, vilket innebar att vad som éar
kvalitetsarbete i varden kan féréndras 6ver tid bl.a. med hansyn till
teknikutvecklingen (aa). Det podngteras dock att bestdmmelsen har sd pass nara
koppling till 5 kap. 4 § HSL att innebdérden av kvalitetsarbete enligt 2 kap. 4 § PDL
inte kan ges vidare innebdérd ar vad 5 kap. 4 § HSL medger.

Sammanfattningsvis far det géras en bedémning fran fall till fall av om den ténkta
patientinvolveringen kan anses falla inom ramen for bestammelsen i 2 kap. 4 §
forsta stycket 4 PDL.

Det ar verksamhetschefen som ansvarar for att verksamhetens hantering av
personuppgifter sker i enlighet med dataskyddslagstiftningen. Det &r saledes
verksamhetschefen som har att bedéma om ett innovationsprojekt inbegriper
sadant kvalitetsarbete som avses i PDL och darigenom har rétt att fa tillgang till
patientuppgifter. Underlag fér en sddan bedémning finns har Mall Bedémning av
atkomst till patientdata. Fér stéd i bedémningen kan verksamhetschefen kontakta
ndgon av regionens jurister, t.ex. Innovationsplattformens jurist.

Informationsklassning och dokumentation

Innan ett innovationsprojekt pabérjas behéver en plan tas fram som anger hur
personuppgifter ska hanteras och en informationsklassning géras i enlighet med
VGR:s faststédllda informationsklassningsmodell, se Informationsklassning -
Regional rutin 2024 - 2028.

Det &r viktigt att under projektets gang tanka pa att anvanda arbetssatt och
verktyg (program) som har rétt skyddsniva enligt den informationsklassning som
gjorts. Informationsskyddsklass 2 avser intern information, medan klass 3 omfattar
bl.a. patientinformation och kansliga personuppgifter.


https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su4625-1724666503-602/native/Mall%20Bed%c3%b6mning%20av%20%c3%a5tkomst%20till%20patientdata.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su4625-1724666503-602/native/Mall%20Bed%c3%b6mning%20av%20%c3%a5tkomst%20till%20patientdata.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs10162-1596316381-102/surrogate/Informationsklassning%20-%20Regional%20rutin%202024%20-%202028.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs10162-1596316381-102/surrogate/Informationsklassning%20-%20Regional%20rutin%202024%20-%202028.pdf
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I forsta hand ska VGR:s lagringsytor anvandas for sparande av data, dar den som
passar bast for andamalet far valjas for att sedan sakerstalla att valt alternativ
klarar av att hantera den niva av informationsklassning som personuppgifterna
har. P& VGR:s intranéat finns information om informationssikerhet och dataskydd.

For samtliga steg i trappmodellen ar det viktigt att dokumentera de
stallningstaganden som gors for att ta in patientperspektiv i projektet. P8 sa satt
sakerstélls att det finns underlag att falla tillbaka pa dar det tydligt framgar vilka
dvervdganden som gjorts infér och pa det valda steget.

For stod i praktiskt tillvdgagangsatt se guide: Patientinvolvering i
innovationsprojekt - Tillvidgagangsatt



https://insidan.vgregion.se/stod-och-tjanster/sakerhet-och-krisberedskap/informationssakerhet2/
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su4625-1724666503-609/surrogate/Patientinvolvering%20i%20innovationsprojekt%20-%20Tillv%c3%a4gag%c3%a5ngs%c3%a4tt.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su4625-1724666503-609/surrogate/Patientinvolvering%20i%20innovationsprojekt%20-%20Tillv%c3%a4gag%c3%a5ngs%c3%a4tt.pdf

