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Utlamnande av uppgifter for

. .o o

forskningsandamal

Denna rutin riktar sig till verksamhetschefer pa SU och

administrativt stod till verksamhetschefer.

Revideringar i denna version

Oversyn och mindre uppdateringar och tillagg i rutinen.

Syfte och ansvar

Syftet med rutinen ar att vara ett stod till verksamhetschefer pa

Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) i den prévning som ska goras

infor att uppgifter lamnas ut for forskningsandamal. En utlamning

innebar att uppgifter lamnar SU, eller en sjalvstandig verksamhetsgren

inom SU?, och att mottagaren kan anvanda dem for sina andamal. Denna

rutin avser nar forfragan om att lamna ut uppgifter kommer till

verksamheten och ska hanteras dar?.3

Det &r viktigt att uppgifter Iamnas ut pa ett sakert satt av verksamheten.

Hur utlamnandet ska ga till praktiskt ar inte inom ramen for denna rutin.

Stod finns i respektive verksamhet och i 6vergripande SU-rutiner, se till

exempel rutin om e-post, E-post. Det finns ett uttryckt behov inom SU att

1 Ett exempel ar nar uppgifter lamnar vardverksamheten och tillférs forskningsverksamhet inom SU.

2 Begéran om utlimnande av uppgifter for forskningsandamal hanteras &ven inom andra enheter inom SU, t.ex. Arkiv- och

informationsstruktur. Denna végledning syftar inte till att utgéra stod vid utlimnande vid sadana andra enheter.

3 -®Begaran-om-utlimnande-av-uppgifte orskningsandamal-hanteras-aveninom-andra-enheterinom-P4 SU hanterar -t-ex—Arkiv-

och informationsstruktur begdran om journalkopior och pa regional niva hanterar Data och analys datauttag till forskning. Denna

vagledning syftar inte till att utgdra stod vid utlimnande vid sidana andra enheter.
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fa ytterligare stod i hur data kan lamnas ut och det ar ett arbete som far
fortga inom organisationen.

Rutinen tar framst sikte pa nar uppgifter begars ut fran SU for att kunna
anvéndas i genomftrande av forskningsprojekt i enlighet med
forskningsprotokollet. Forfragningar om utlamnande av uppgifter fran
hélso- och sjukvarden for forskningsandamal kan &ven uppkomma under
tiden for forskningsprojektet, tex som ett led i kvalitetssékring eller for
rapportering av allvarliga handelser. Alla forfragningar om utlamnande
av uppgifter for forskningsandamal hanteras hos verksamheten pa SU,
som gor bedémningen om uppgifterna kan lamnas ut eller inte.

Rutinen tar upp aspekter som typiskt sett bor beaktas beroende pa vilken
typ av aktor som begéar utlamnande av uppgifter for forskningsandamal.
Varje enskild forfragan maste bedémas individuellt, med en medvetenhet
kring att den kan innehalla delar som inte belyses av denna rutin. Vid
behov av ytterligare stod i enskilda fall, kan kontakt tas med Kansli och
juridik.

Forkortningar

CTR  Clinical Trial Regulation (EU No 536/2014)

EPL  Lag (2003:460) om etikprévning som avser forskning pa
manniskor (Etikprovningslagen)

GDPR General Data Protection Regulation
(sv. Dataskyddsforordningen)

IVDR In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation (EU No
2017/746)

MDR  Medical Device Regulation (EU No 2017/745)

OSL  Offentlighets- och sekretesslag (2009:400)

TF Tryckfrihetsforordningen (1949:105)

Generella utgangspunkter for prévningen

Vid forfragan avseende utlamnande av uppgifter till forskningsandamal
ska alltid en sjalvstandig provning av utldmnandet goras.

Utgangspunkt vid utlamnande av patientuppgifter ar att dessa omfattas
av sekretess i enlighet med 25 kap. 1 § OSL.

Forskning som omfattas av EPL, CTR, MDR och
IVDR

Nar det kommer in en forfragan om utlamnande for forskningsandamal
som omfattas av krav pa etikprévning enligt EPL, eller godkénnande
enligt CTR eller MDR, ska alltid den godkéanda ansokan fran
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Etikprovningsmyndigheten eller Lakemedelsverket bifogas. Finns det
inte med ska det begdras in, innan svar pa forfragan kan ges.

Sadant myndighetsgodkannande innebdr inte per automatik att en
forskare har ratt att fa ut uppgifter fran SU. Ett godkannande sager inte
heller pa vilket satt forskaren kan fa del av uppgifter.

Innan utlamning kan goras maste begaran av uppgifter kontrolleras med
vad forskaren har fatt godkéant att anvanda i sin forskning.

Vid denna kontroll &r det viktigt att fa svar pa féljande fragor:

1. Ar det ratt forskningshuvudman som begér ut uppgifterna?

- Stdmmer kontaktinformationen med vad som anges i
godkannandet?

2. Vilka uppgifter efterfragas?

3. Vad ska uppgifterna anvandas till?

- Motsvarar begéran de uppgifter som anges i godkannandet?

Nér forskningen hanterar kénsliga personuppgifter, som regleras i
GDPR, ska alltid en etikprévning gdéras av Etikprévningsmyndigheten.
Vid en beddmning av utlamnande av uppgifter for forskningsandamal &r
det godkannandet fran relevant myndighet som ligger till grund. Sjélva
beddmningen att personuppgifterna kan anvandas i den specifika
forskningsstudien &r redan gjord av myndigheten och det behdvs darfor
inte goras en egen bedémning av SU utifrdn GDPR om sjélva
personuppgiften och omfanget som begérs ut strider mot lagstiftningen.
Beddmningen som behdver goras av SU ar om godkannandet stammer
dverens med begaran om utlamnande, som ndmns ovan.

Enligt 21 kap. 7 8 OSL ska personuppgifter inte lamnas ut om det kan
innebadra att uppgifterna efter utlamnandet behandlas i strid med GDPR.
Detta ar en generell sekretessregel och &r inte forskningsspecifik. |
arenden som ror utlamnande av uppgifter for forskningsandamal blir
denna regel séllan tillampbar.

Vid fragor som berér GDPR vid utlamnande av uppgifter kan kontakt tas
med dataskyddssamordnaren for verksamheten,
Rutin Dataskyddsorganisation for Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Vetenskapliga arbeten som inte omfattas av
EPL, CTR, MDR eller IVDR ej sekretessbelagda

uppgifter m.m.

Det finns vetenskapliga/fordjupande arbeten som inte omfattas av EPL,
CTR eller MDR och som dérmed inte kréver ett
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myndighetsgodké&nnande. Detta kan till exempel vara arbete eller studier
som utfors endast inom ramen for hdgskoleutbildning pa grund- eller
avancerad niva. Vid utlamnande av uppgifter till sadana arbeten behéver
verksamheten gora en sekretessprovning enligt OSL for att bedéma om
uppgifterna kan lamnas ut.

Om uppgifter inte ar sekretessreglerade ar det fraga om offentliga
uppgifter. Det kan t.ex. handla om aggregerad statistik. Sadana uppgifter
ska lamnas ut i princip omgaende eller sa snart som mojligt.

Utlamnande till forskare inom SU

Halso- och sjukvard respektive forskning utgor formellt sett tva skilda
verksamhetsgrenar inom SU. | situationer dar forskare inom SU vill ta
del av patientuppgifter, betraktas typiskt sett forskningen som en
sjalvstandig verksamhetsgren i forhallande till halso- och sjukvarden.
Déarfor kan det dven bli aktuellt med en utldmnandesituation internt hos
SU.

Forskare som ar anstalld vid SU far inte bereda sig sjalv tillgang till
patientuppgifter, se riktlinje Atkomst till patientuppgifter. Det &r i rollen
som behandlande personal som medarbetare far ta del av dessa uppgifter.
Anstéllda vid SU far alltsa inte anvanda elektronisk atkomst eller
direktatkomst i syfte att fa tillgang till uppgifter for forskningsandamal.
Awven anstallda inom SU ska vanda sig till verksamheten med en
forfragan om utlamnande nar det handlar om tillgang till uppgifter for
forskningsandamal. Detta galler oavsett hur forskningen finansieras och
om forskning sker schemalagd arbetstid eller inte. Begéran provas sedan
I verksamheten enligt ovan.

Provning och utlamnande av uppgifter ska goras av annan person i
verksamheten &n forskaren sjalv. | vrigt géller verksamhetens rutiner for
praktisk hantering av utldmnande.

En del anstéllda vid SU har ocksa anstéllning hos andra arbetsgivare, sa
som Goteborgs Universitet (GU). Samma person kan utféra klinisk
forskning inom sin anstallning vid SU och samtidigt bedriva forskning
inom ramen for sin anstéllning pa universitetet. Det ar viktigt att tanka pa
i vilken roll och for vilken arbetsgivare som utlamnande av uppgifter ska
ske. GU &r en extern offentlig aktor, se avsnitt Utlamnande till forskare
utanfor SU — offentlig aktor nedan.
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Gransdragning mot verksamhetsutveckling,

kvalitetssakring, uppfoljning mm.

Enligt lagstiftningen* ska vardgivare bedriva systematisk och fortlopande
utveckling och sakring av halso- och sjukvardens kvalitet och for dessa
andamal far vardgivaren behandla personuppgifter. Detta krav innefattar
det som brukar bendmnas verksamhetsutveckling/kvalitetsutveckling
respektive kvalitetssakring.

Uppfoljning av verksamheten innebér enligt lagstiftningen “’en
fortlépande och regelbunden matning och beskrivning av behov,
verksamheter och resursatgang angivet i termer av t.ex. behovstackning,
produktivitet och nyckeltal.

Medarbetare® kan f& elektronisk tillgéng till patientuppgifter i syfte att
utfora verksamhetsutveckling, kvalitetssakring eller uppféljning i
verksamheten. Uppdrag att utfora t.ex. kvalitetssakring ska da framga,
antingen av medarbetarens generella arbetsbeskrivning, eller utav ett
sérskilt uppdrag som utfardas av verksamhetschef, se rutin
Uppdragstilldelning av sarskilda uppdrag. | dessa situationer hanteras
uppgifter fortfarande i halso- och sjukvardsverksamheten (det sker alltsa
inget utldamnande av uppgifter).

Forskning definieras’ 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.

Ibland kan fragan om gransdragning mellan, & ena sidan forskning och, a
andra sidan, verksamhetsutveckling/kvalitetssékring uppsta. Gransen ar
inte alltid helt tydlig, utan en beddmning av om det ar fraga om det ena
eller andra kan behova goras. Det kan ocksa vara sa att ett uppdrag borjar
som kvalitetsutveckling och sedan 6vergar till att bli ett
forskningsprojekt.

Till ledning for gransdragningen kan bl.a. féljande fragor stéllas:

- Vad syftar projektet till? Sdka helt ny kunskap (forskning) eller
anvanda befintlig kunskap for att t.ex. forbattra en process eller
arbetssatt inom verksamheten (verksamhetsutveckling)?

4 2 kap. 4 8 PDL och 5 kap. 4 § HSL.

5 Patientdatalagen, En kommentar, Manolis Nymark.
6 Kan ocksa avse t.ex. studenter.

7Se2§EPL.
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- Anvénds vetenskapliga metoder i utvecklingsarbetet?
Finns det en avsikt att publicera resultatet av projektet?

Utlamnande till forskare utanfor SU —
offentlig aktor

Manga av de forfragningar som kommer in till SU kommer fran externa
offentliga aktorer. Detta kan vara statliga myndigheter, regioner och
universitet, till exempel GU/Sahlgrenska Akademin och Chalmers.

Vid en prévning av utldmnande av uppgifter till offentliga aktérer gors
en bedomning enligt avsnitt Generella utgangspunkter for prévningen
ovan.

Sekretessen enligt 25:1 OSL, som avser hélso- och
sjukvardsverksamheter, hindrar inte att uppgift lamnas fran en
myndighet, som bedriver verksamhet som avses i 25:1 inom en kommun
eller en region, till annan sadan myndighet for forskning eller
framstallning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet.
Detta under forutsattning att den enskilde eller nagon narstaende till den
enskilde inte lider men om uppgiften rojs, 25:11, p.5, OSL. Denna
bestammelse ar darfor tillamplig om nagon annan myndighet som
bedriver halso- och sjukvardsverksamhet begar uppgifter fran SU for att
anvanda i t.ex. forskning.

Skyddet for uppgifterna foljer med till den mottagande parten enligt 11
kap. 3 § OSL. Detta innebadr att uppgifter som omfattas av sekretess
enligt 25:1 OSL, oftast kan lamnas ut fran SU till annan offentlig aktor
som ska bedriva forskning, utan att personen, som sekretessen galler,
lider men. Detta forutsatter att personen har samtyckt till att delta i
forskningen. Nagon sarskild atgard for att sekretessen ska gélla hos
mottaganden behdver SU inte gora vid utlamnandet.

Kommer forfragan fran en offentlig aktor ar SU som myndighet skyldig
att lamna dver uppgifter, om inte uppgiften ar sekretessbelagd eller det
skulle hindra arbetets behoriga gang, se 6 kap. 5 § OSL.

Utlamnande till forskare utanfor SU —

privat aktor

Forfragningar kan ocksa komma fran privata foretag, forskningsinstitut,
stiftelser etc.

Vid en prévning av utldmnande av uppgifter till privata aktorer gors en
bedémning enligt avsnitt Generella utgangspunkter for provningen ovan.
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Nagon 6verforing av sekretess fran offentlig till privat aktor finns inte i
lagstiftningen, sasom mellan offentliga aktérer. Utrymmet att lamna ut
sekretessbelagda uppgifter till privata aktorer blir darfor mycket mer
begransat och det kan krdva mer utredning for verksamheten att bedéma
om uppgifter kan lamnas ut.

Om uppgifter ar inkomna till eller upprattade hos SU, och de inte &r
sekretessbelagda, ar det fraga om en offentlig allman handling enligt TF.
SU har skyldighet att lamna ut dessa handlingar, oavsett vem som fragar,
om en forfragan innebar arbete pa en rimlig niva for verksamheten med
att ta fram uppgifterna®. Om det kravs mer omfattande atgarder sésom
sokningar i olika system, sammanstallningar och/eller liknande atgéarder
for att fa fram efterfragade uppgifter, har SU inte en juridisk skyldighet
att ldamna ut dessa. Daremot kan SU av andra skél vilja gora det, till
exempel att uppgifterna ska anvéndas till angelédgen forskning.

Nar uppgifter inte ska lamnas ut

Om beddmning gors att uppgifterna inte ska lamnas ut, ska en kontakt tas
med Kansli och juridik. Den som begar ut uppgifter har ratt att fa ett
formellt myndighetsbeslut, som kan 6verklagas till domstol. Om det
begars ett sadant beslut &r det Kansli och hallbarhet som beslutar och
skickar det till fragestallaren.

Uppfoljning, utvardering och revision
Kansli och hallbarhet ansvarar for uppféljning/revision av innehallet i
rutinen.

Relaterad information
E-post

Rutin Dataskyddsorganisation for Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Atkomst till patientuppgifter

Uppdragstilldelning av sarskilda uppdrag

Redovisande dokument ska hanteras enligt sjukhusets géllande rutiner
for arkivering av allménna handlingar.

8 | lagstiftning och praxis talas om “rutinbetonade atgérder”, vilket anses vara arbete
som inte gar utdver 4-6 timmar.
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