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Inledning

Det dyker ofta upp fragor som handlar om vad som galler juridiskt vid behandling av
personuppgifter i samband med forskning, verksamhetsuppféljning eller kvalitetssakring.
Foljande instruktion ar en éversikt dver de regler som galler vid forskning och vilka atgérder
som maste vidtas av ansvarig forskare. Ett kortare avsnitt behandlar anvandning av
personuppgifter for kvalitetssakring framst som jamforelse och for att fragor ofta kan komma
att berdra avgrénsning mellan forskning och kvalitetssakring. Till instruktionen hér bilagor med
djupare juridiska redogorelser samt exempel pa vad information ska innehalla m.m.2.

Vad far personuppgifter inom héalso- och sjukvarden
anvandas till?

Med begreppet personuppgift avses varje upplysning som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person (registrerad). ?De personuppgifter som samlas in och skapas inom
ramen for halso- och sjukvard brukar bendmnas patientuppgifter. Detta begrepp omfattar alltsa
alla uppgifter som har att géra med varden av en person och som kan héarledas till personen. |
denna instruktion anvands endast begreppet personuppgifter. Det &r inte enbart uppgifter som
direkt kan hérledas till en person (som t.ex. personnummer eller namn) utan éven indirekta
uppgifter (som t.ex. Idpnummer som via en annan forteckning kan kopplas till en viss individ).

Med behandling omfattas all hantering som sker med personuppgifter. Inom halso- och
sjukvarden regleras behandlingen av personuppgifter i Patientdatalagen (2008:355) PDL.
Denna lag ger vardgivare ratt och skyldighet att behandla personuppgifter for vissa givna
andamal, t.ex. skyldigheten att féra journal. Det spelar ingen roll om patienten samtycker till
behandlingen eller inte utan denna behandling sker anda. PDL stéller ocksa en lang rad krav pa
vardgivaren hur denne far hantera personuppgifterna.

Personuppgifter far enligt patientdatalagen behandlas for foljande &ndamal: att uppratta
dokumentation som behdvs for varden av patient (inklusive skyldighet att fora journal),
administration av véarden, verksamhetsutveckling, kvalitetssakring, framstallning av statistik.®

Inget av dessa dndamél omfattar forskning®. Forskning kan alltsa inte ske inom ramen for de
andamal som varden behandlar uppgifterna for och regleras inte i PDL. Juridiskt hanteras
istallet personuppgifter som behandlas for andamalet forskning inom ramen for EU:s

1 Den 25 maj 2018 trader EU:s dataskyddsférordning nr 2016/679 (dataskyddsférordningen) ikraft. En
konsekvens av detta blir ocksa att alla regelverk som reglerar personuppgiftsbehandling ses 6ver och
anpassas till den nya férordningen. Férevarande instruktion har uppdaterats 2018-05-25 avseende
héanvisningar till lagandringar som hittills har beslutats

2 Se artikel 4.1 dataskyddsforordningen for fullstindig definition av begreppet personuppgift

3 Se 2 kap 4 § PDL och bilaga 4 fér narmare beskrivning av andamalen.

41 Lag (2003:460) om etikprévning definieras forskning som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.



dataskyddsforordning nr 2016/679 (dataskyddsforordningen) samt i lag (2018:218) med
kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning .

Vad innebar det att dataskyddsforordningen blir tillampligt
istallet for PDL?

Eftersom dataskyddsférordningen blir tillampligt pa behandlingen av personuppgifter vid
forskning innebér det att de skyldigheter som den personuppgiftsansvarige har gentemot de
registrerade géller for forskningshuvudmannen. Det innebar t.ex. att det som huvudregel krévs
ett samtycke frdn patienten att dess uppgifter anvands for forskning, det finns vidare
langtgdende krav om vilken information som ska ges till patienten innan ett sadant samtycke
inhdmtas (se bilaga 1). Personuppgifter som ror halsa utpekas i dataskyddsférordningen som en
sarskild kategori av sa kallade kénsliga personuppgifter vilket gor att sarskilda krav stalls pa
dess hantering. Kansliga personuppgifter far endast behandlas nar det finns sarskilt stod for sa
i lag eller om den registrerade sarskilt samtyckt till den specifika behandlingen. Detta innebar
exempelvis att forskning pa kansliga uppgifter alltid maste foregas av tillstand fran Etiska
Prévningsnamnden (EPN). Sakerheten kring hanteringen av uppgifterna maste dessutom vara
hog och ge ett starkt skydd mot obehorig atkomst.

Tillgang till personuppgifter for forskning i Region Skane

Om éandamalet for behandlingen av personuppgifter faller inom ramen fér PDL kan
personuppgifter anvandas forhallandevis fritt inom den egna vardgivaren. Det & majligt att
genom direktatkomst behandla personuppgifter direkt fran journalsystemen for t.ex.
kvalitetssakring eller verksamhetsuppféljning (notera att endast uppgifter fran den egna
vardgivaren kan anvindas for detta &ndamal)®. Forskning ar daremot ett &ndamél, som faller
utanfor de uppraknade andamalen i PDL och uppgifterna far darfor inte anvandas for forskning
forran de avskilts fran uppgifter som ska behandlas for dandamalen vard- och behandling
(normalt uppgifterna som finns i journalsystemen). Det &r alltsa inte tillatet att anvanda den
behdrighet personal har i egenskap av lakare etc. till journalsystemen nér det handlar om att ta
fram personuppgifter for andamalet forskning. Uppgifterna maste forst formellt lamnas ut fran
verksamhetsgrenen vard och behandling till verksamhetsgrenen forskning.

5 Vardgivare ar ett juridiskt begrepp som avgransar den organisation som tillhandahaller hilso- och
sjukvard. Region Skane ar en vardgivare vilket innebér att personuppgifter kan hanteras inom ramen for
den inre sekretessen i hela Region Skane. Andra landsting och privata vardgivare som Capio dr exempel pa
andra vardgivare som saledes inte ar en del av Region Skéne.
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juridisk person (universitetet, annat landsting etc.) dels utlimnande inom Region Skéne frdn &ndamalet
vard och behandling till &ndamélet forskning.

| Region Skane har Regionstyrelsen delegerat till bitradande medicinsk direktor att fatta beslut
om utlamnande av personuppgifter for andamalet forskning. Innan uppgifterna far anvandas for
forskning maste alltsa ett beslut om utlamnande av dessa uppgifter fattas. Sadana beslut fattas
i praktiken av bitradande medicinsk direktor som till sin hjalp har samradsgruppen for
kvalitetsregister, vardinformationssystem och beredning (KVB). Denna samradsgrupp bestar
av juridisk, teknisk och medicinsk kompetens och utgor ett stod.

Bitradande medicinsk direktor med KVB som stod fattar beslut om utldmnande av
personuppgifter i Region Skane for forskning:

- Utlamning till forskning som bedrivs av annan huvudman an Region Skane.
- Utlamning till forskning som bedrivs med Region Skane som huvudman.

Lank till information om KVB och blanketter

2. PATIENTNARA FORSKNING

Vad som brukar kallas for patientnédra forskning innebér att forskningen sker i ndra samband
med varden av en patient. Sadan verksamhet innehaller saledes komponenter av bade vard- och
behandling samt forskning, men fran juridisk synvinkel sker behandlingen av personuppgifter
for forskning separat fran behandlingen av personuppgifter for vard av patienten. Det ar saledes
inte sa att alla uppgifter som dokumenteras i dessa fall nédvandigtvis ska féras in i patientens
journal. 1 journalen ska antecknas de uppgifter som har betydelse for varden av patienten.®
Atkomst till journalen for sddana anteckningar sker som vanligt nar det handlar om patientnéra
forskning eftersom de anstallda aven utfor vard- och behandling av patienten. For det fall

6 Samt dven samtycken m.m. sa det kommer att féras in information om att patienten deltar i forskning,
vad denne samtycker till osv.



http://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/forskning-inom-region-skane/utlamnande-av-patientdata-samradkvb/

uppgifter fors fran journal till forskning ska utlamning ske i enlighet med denna instruktion, for
det fall uppgifter dokumenteras enbart for forskning behdver ingen utlamning ske.

3. UTSOKNING AV UPPGIFTER INFOR FORSKNING (GENOMFORBARHETSSTUDIER)

Utsokning innebaér att det genomfors en kontroll av hur forskningsunderlaget &r inom en viss
uppgiftsmangd. Till exempel kan det vara en kontroll avseende hur manga patienter med en
viss diagnos eller annat for att undersdka om det éverhuvudtaget finns underlag att genomfora
en viss forskning. Innan ett forskningsprojekt startar upp vill den som ska bedriva forskningen
ibland ha en uppgift eller uppskattning om forskningsunderlag. Genom att ’s6ka ut” patienter i
nagot av Region Skanes journalsystem eller det patientadministrativa systemet &r det mojligt
att fa en uppfattning om hur stort patientunderlaget i en studie kan téankas bli. Utsokning innebéar
inte att uppgifterna lamnas ut for forskning, inte heller ar sjalva behandlingen en del av
forskningen utan snarare en administrativ atgard som saledes faller inom andamalet for PDL.
Utsokning kan alltsa ske genom sedvanlig elektronisk atkomst till uppgifterna i journalsystemet
som loggas enligt gangse rutiner. Eftersom den som ska utfora utsokningen inte har nagon
vardrelation till patienterna &r det viktigt att denne far ett tydligt uppdrag, géarna skriftligt, fran
sin verksamhetschef om att utféra utsokningen.” S& lange ett sddant uppdrag finns kan
utsokning ske fore begaran om utlamnande. Observera att nagra personuppgifter aldrig lamnas
ut till forskaren vid en utsokning utan endast ett aggregerat resultat pa en specifik forfragan om
forekomsten av ett visst forskningsunderlag.

| Region Skane har som angivits ovan bitradande medicinsk direktor med stod av
samradsgruppen KVB? till uppgift att besluta i fragor om utldmnande av personuppgifter for
forskning. En utsdkning enligt ovan kan dock ske pa uppdrag fran verksamhetschefen utan att
nagot beslut fattats av KVB eftersom utsokningen inte utgor en utlamning av uppgifterna utan
en administrativ atgard inom ramen for de andamal som personuppgifterna far anvandas for
enligt PDL (se bilaga 2 med flddesschema).

Det ska tilldggas att Region Skane inte har nagon skyldighet att utfora utsékningar av uppgifter
for forskning, verksamhetschefen kan istallet hdanvisa externa forskare till att annonsera efter
forskningspersoner istallet.

4. TILLGANG TILL JOURNALUPPGIFTER VID FORSKNING

7 Se vidare regionala riktlinjer for tillgang till patientuppgifter vid kvalitetssakring [ Lank]

8 KVB: Samradsgruppen for kvalitetsregister, varddatabaser och beredning. Regionstyrelsen har delegerat till
bitradande medicinsk direktor att efter samrad med medicinsk, administrativ, informationssakerhets- och juridisk
kompetens fatta beslut géllande utldmning av personuppgifter for forskning och uppréttande av regionala eller
nationella kvalitetsregister.


https://intra.skane.se/Dokument/Org_Ledning/Styrande_dok/RS_Gem/Patientuppgifter_kvalitetssakring_anvisningar.pdf

4.1 TILLGANG TILL PERSONUPPGIFTER VID FORSKNING SOM BEDRIVS AV ANNAN
HUVUDMAN AN REGION SKANE

Nar Region Skane inte ar forskningshuvudman utan huvudmannen istéllet utgors av en
myndighet som inte bedriver hélso- och sjukvard (t.ex. Férsakringskassan) eller av en enskild
forskningshuvudman (t.ex. Lunds universitet), sa rader stark sekretess enligt 25 kap. 1 §
Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. Vid stark sekretess, far uppgifterna endast
lamnas ut om det framstar som helt klart att utlamnandet inte &r till men for den enskilde.

Nér forskningshuvudmannen dr en annan myndighet inom ett landsting eller en kommun som
bedriver halso- och sjukvard omfattas personuppgifterna av svagare sekretess. Huvudregeln ar
da att det far ske ett utlamnande till forskning om det inte finns anledning att tro att det leder
till men for den enskilde eller dennes nérstaende, 25 kap. 11 § 5 OSL.

Oavsett om utgangspunkten for utlamnande &r stark eller svag sekretess, &ar det
verksamhetschefen for den enhet dar personuppgifter ska utsdkas, som beslutar om huruvida
utsokning far ske (utsokning innebar namligen inte nagot utlamnande). Sker utsokning, sa far
respektive enhet ge information om ungefarligt utfall av utsékningen. Vill forskaren darefter ha
personuppgifterna utlamnade till sig, sa ska utlamning for forskning som vanligt ske forst efter
bifall fran bitradande medicinsk direktor med stod av samradsgruppen KVB. For att fa
journaluppgifter utlamnade till sig, maste den enskilde forskaren alltsa géra en ansokan till
samradsgruppen KVB. Av ansokan ska framga:

- Att syftet och andamalet med att ta del av uppgifterna ar forskning,
- vilka uppgifter man vill ta del av,

- vem som ska anvanda uppgifterna, samt i forekommande fall,

- beslut om godkand etikprévning for forskningen

Foljande ska beaktas avseende tillgang till personuppgifter vid forskning som bedrivs
av annan huvudman an Region Skane:
1. Utsokning (genomforbarhetsstudie) far endast ske pa uppdrag av
verksamhetschef.
2. Utlamning av personuppgifter for forskning far endast ske efter bifall fran
bitradande = medicinsk  direktor med stod av = KVB-gruppen.

4.2 FORSKNING SOM BEDRIVS MED REGION SKANE SOM HUVUDMAN

Aven om Region Skane sjalvt ar huvudman for forskning s maste personuppgifter som ska
anvandas for forskning formellt lamnas ut till detta andamal. Trots att forskningen bedrivs inom
samma organisation ska alltsd en provning om utlamnande kan ske eftersom forskning anses
utgora en sjalvstandig verksamhetsgren och hélso- och sjukvard en annan. Om Region Skane
eller annan myndighet som bedriver halso- och sjukvard &r forskningshuvudman, sa omfattas
personuppgifterna endast av svag sekretess enligt 25 kap. 11 § p 5 OSL. For att utsékning och
utlamnande av journaluppgifter ska &ga rum géller samma rutiner som beskrivits i avsnitt 4.1.


http://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/forskning-inom-region-skane/utlamnande-av-patientdata-samradkvb/

Utgangspunkten ar emellertid att utlimnande kan ske, om det inte finns anledning att tro att det
leder till men for den enskilde eller dennes narstaende.

4.3 KLINISKA LAKEMEDELSPROVNINGAR

For att ett nytt lakemedel ska godkéannas, en ny medicinteknisk produkt ska kunna anvéandas
eller en ny behandlingsmetod ska kunna introduceras kravs kliniska provningar. Syftet med en
klinisk provning &r att undersoka ett lakemedels effekter eller att utvdrdera en viss typ av
behandling, t.ex. en kirurgisk metod. Klinisk provning av lakemedel genomfors ofta i samarbete
mellan det foretag som utvecklar lakemedlet och halso- och sjukvardspersonal. | borjan utfors
lakemedelsprévningarna pa ett fatal, vanligen friska personer. Dessa personer kallas ofta for
friska frivilliga. | senare faser testas provningslakemedlet pa patienter och da kan en
lakemedelsprovning omfatta flera hundra till flera tusen patienter och behandlingstiden kan
variera med allt fran nagra veckor till ett par ar. Oavsett om lakemedelsprévningen utfors pa
friska frivilliga eller om lakemedlet prévas pa patienter , sa betraktas deltagaren i studien som
patient i den meningen att det bl.a. uppréttas en journal i Melior for personen ifraga.

Nar ett lakemedelsforetag kommer med dnskemal om en klinisk provning far utsokning ske
genom att verksamhetschefen pa regional forskningsstddsenhet i Region Skane ger nagon
anstélld i uppdrag att genomfdra utsokning. Forskningspatienter kan éven rekryteras med hjalp
av kvalitetsregister. Men for att fa ut personuppgifter fran ett kvalitetsregister maste det
landsting som ar centralt personuppgiftsansvarigt (CPUA) for registret kontaktas. I de fall som
Region Skane ar CPUA sker ansokan om utlamnande till KVB.

Etiktillstand

Region Skane ar forskningshuvudman for kliniska ldkemedelsprévningar som sker inom
Region Skane och ska darfor ansoka om etikprovningstillstand hos den regionala
etikprovningsnamnden. (Lakemedelsforetaget ansdker om tillstdnd hos lakemedelsverket.)

Monitorering

Kliniska lakemedelsprévningar ska monitoreras for att folja god klinisk sed. Sponsorn for den
kliniska lakemedelsprovningen utser en monitor, d.v.s. en person som utsetts av
foretaget/sponsorn for att kontrollera kvaliteten pa studieutforandet. For att kunna utfora detta
arbete behdver monitorn tillgang till journaler for de patienter som ingar i studien for att kunna
kontrollera att uppgifterna som forts 6ver fran Region Skanes journaler stimmer. Denne far
tillgang till patienternas/forskningspersonernas journaluppgifter genom utlamning. Eftersom
det ror sig om utldamning av personuppgifter ska utlamnandet ha godkénts av medicinsk direktor
med stod av K\VVB-gruppen.

Vad sker med de insamlade uppgifterna?



Efter att data har samlats in lamnas pseudonymiserad® information ut till lakemedelsforetaget.
Vardgivaren (Region Skane) sparar den insamlade informationen och en kodlista for den
pseudonymiserade informationen. P4 grund av detta anviinds emellandt termen “delat
personuppgiftsansvar” men det ar viktigt att understryka att bada parter ar sjalvstindigt
personuppgiftsansvariga for de personuppgifter de hanterar. Ur regulatorisk och
patientsakerhetssynpunkt ar det viktigt att bevara kodlistan. Skulle lakemedelsféretaget t.ex.
upptacka tidigare okanda risker med ett lakemedel, sa maste de via vardgivaren kunna kontakta
de personer som behandlats med lakemedlet. Efter studiens genomfdérande behaller ansvarig
klinik den insamlade informationen eller skickar den for arkivering pa Regionarkivet.

Foljande ska beaktas vid kliniska Idkemedelsprovningar:
1. Utsokning far ske pa uppdrag av verksamhetschef for regional
forskningsstodsenhet i Region Skane.
2. Forskningspersonernas journaler kan lamnas ut till foretagets/sponsorns
monitorerare efter ansokan till och godkannande fran medicinsk direktér med
stod av KVB-gruppen.

4.4 KVALITETSSAKRING/VERKSAMHETSUPPFOLJNING AV VARDEN

Uppfdljning och sékring av kvalitet, kvalitetssakring, ar ett aterkommande och regelbundet
arbete for att utreda och férbattra den kvalitet som rader inom en verksamhet. Kvalitetssakring
kan utfoéras genom strukturerad insamling av uppgifter kring en viss typ av diagnos, patient,
vardinrattning eller i ovrigt i forvag bestamd avgransning, dar samtliga uppgifter inom
avgransningen sammanstalls, jamfors och analyseras. Ett sddant arbete sker vanligtvis som ett
sarskilt planerat och utfort projekt med utvalda deltagare och en skriftlig planering utfardad av
verksamhetschefen. Oavsett dess narmare formella utformning ska det alltid finnas ett uppdrag
i botten fran verksamhetschefen som ger personalen behorighet och uppdrag att behandla
personuppgifter for det specifika uppdraget. Sadant uppdrag bor vara skriftligt for att
mojliggéra senare uppféljning avseende atkomsten. Personuppgiftsbehandling for att
systematiskt och fortlopande utveckla och sékra kvalitén i verksamheten ar tillaten enligt 2 kap.
4 § forsta stycket 4 PDL vilket innebér att det inte behover ske nagot utlamnande utan insamling
kan ske genom direktatkomst till journalerna av den som uppdraget.

Region Skane har tagit fram regionala avisningar kring projektbaserad kvalitetssakring som
ocksa innehaller mallar for hur skriftliga uppdrag fran verksamhetschefen kan utformas.

9 En juridisk definition av begreppet pseudonymisering finns i artikel 4.5 i dataskyddsférordningen dar
det anges att pseudonymisering dr en behandling av personuppgifter som innebar att personuppgifterna
inte langre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter anvands under
forutsattning att dessa kompletterande uppgifter forvaras separat och ar foremal for tekniska och
organisatoriska atgiarder som sakerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller
identifierbar fysisk person. Med pseudonymiserad avses alltsd exempelvis att identitet pa patient ersatts
med ett lopnummer. En lista med I6pnummer och identitet férvaras sedan separat. Forfarandet kallas
aven ibland kodat eller anonymiserat. Det ar viktigt att understryka att férfarandet inte innebar att
uppgifterna ar avidentifierade. Uppgifterna ar fortfarande personuppgifter eftersom de kan harledas till
en person genom kodlistan.



Lank till riktlinjer for atkomst till patientuppgifter generellt
Lank till tillampningsanvisningar om Hantering av patientuppaqifter for kvalitetssiakring inom
vard och behandling i Region Skane



https://intra.skane.se/Organisation--Ledning/Ledningsinfo/Beslut-av-Regiondirektor/Ratt-att-ta-del-av-patientuppgifter-inom-Region-Skane-tillampningsanvisningar/
http://intra.skane.se/Dokument/Org_Ledning/Styrande_dok/RS_Gem/Patientuppgifter_kvalitetssakring_anvisningar.pdf

BILAGA 1

Information som ska ges till den registrerade enligt
dataskyddsférordningen

For att personuppgiftsbehandling ska vara forenlig med dataskyddsforordningens bestammelser
kravs att de registrerade far information om nar hans eller hennes personuppgifter behandlas
innan de lamnar sitt uttryckliga samtycke till behandlingen av personuppgifterna. Vilken
information som ska finnas med nar samtyckesblanketter for forskning tas fram framgar genom
foljande lank till Information som ska ges till den registrerade enligt dataskyddsférordningen.

https://intra.skane.se/Sakerhet--Miljo/Informationssakerhet/ Anvisningar-och-
rutiner/Behandling-av-personuppaqifter/Checklista-for-information-till-de-reqistrerade/

De preciserade uppgifterna &r:

« Vem som &r personuppgiftsansvarig for behandlingen (alltsa vilken organisation)

For mer information se Datainspektionens broschyr om personuppgifter och forskning

http://www.datainspektionen.se/lagar-och-regler/personuppaiftslagen/forskning/

10


https://intra.skane.se/Sakerhet--Miljo/Informationssakerhet/Anvisningar-och-rutiner/Behandling-av-personuppgifter/Checklista-for-information-till-de-registrerade/
https://intra.skane.se/Sakerhet--Miljo/Informationssakerhet/Anvisningar-och-rutiner/Behandling-av-personuppgifter/Checklista-for-information-till-de-registrerade/
http://www.datainspektionen.se/lagar-och-regler/personuppgiftslagen/forskning/

BILAGA 2
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BILAGA 3

Utlamnande av uppgifter —juridisk inneb6rd

Av central betydelse nar det géller fragor om utlamnande &r begreppet allmén handling. I svensk
lagstiftning &r grundtanken att allménna handlingar ska vara offentliga, se 2 kap. 1 §
Tryckfrihetsférordningen (1949:105), TF, som uttrycker offentlighetsprincipen. Enligt 2 kap. 3
8 TF anses en handling vara allmdn om den forvaras hos en myndighet. Patientjournaler ar
sdledes allmanna handlingar. Genom bestammelser i Offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL, foreskrivs en mangd begransningar i ratten att ta del av allménna handlingar.
En viktig begransning &r att det inom héalso- och sjukvarden rader sekretess for uppgift om en
enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller nagon narstaende till denne lider men (25 kap. 1 § OSL).
Den sekretess som beskrivs i 25 kap. 1 § utgor stark sekretess. Syftet med en patientjournal &r
enligt 3 kap. 2 § PDL i forsta hand att bidra till en god och saker vard av patienten. Enligt 3
kap. 2 § andra stycket kan andra syften med journalen vara att utgora en informationskalla for
patienten, uppfoljning och utveckling av verksamheten, tillsyn och rattsliga krav,
uppgiftsskyldighet enligt lag, samt for forskning. Innebdrden av det som i PDL kallas
direktatkomst ar att utlimnande av integritetskanslig information sker automatiserat, d.v.s. utan
sekretessprovning. Sadan direktatkomst medges bara om det har stod i lag eller férordning (5
kap. 4 § forsta stycket PDL). | patientdatalagen ar det mojligt med direktatkomst inom en
vardgivare, t.ex. mellan olika verksamheter i Region Skane, samt for patienten och inom ramen
for s.k. ssmmanhallen journalféring (5 kap. 1 § andra stycket, 5 kap. 5 § samt 6 kap. 1 § PDL).
Forskning anses inte tillhora samma verksamhetsgren som den egentliga varden. Aven om det
skulle vara sa att forskningen ska bedrivas med Region Skane som huvudman, galler darfor
sekretess mellan en vardgivares vardinriktade verksamhet och forskningsverksamhet.
Datainspektionen uttalade ar 2008 att PDL inte medger direktatkomst for monitorer som arbetar
med kliniska provningar. Detta galler oavsett om monitorn &r anstéllda av halso- och sjukvarden
(Region Skane) eller inte. | Datainspektionens yttrande anférdes att monitorn istéllet far utfora
sitt uppdrag genom annat elektroniskt utlamnande. Man hénvisade hérvid till forarbetena till
PDL (SOU 2006:82 s. 221) dar foljande sags'®:

”Nar det géller den narmare tskillnaden mellan direktdtkomst och annat elektroniskt utlimnande anser vi
att utgangspunkten inte bér vara hur en informationséverforing tekniskt arrangeras. Avgérande for
atskillnaden bor istallet vara huruvida den som ansvarar for forvaringen och det formella utlamnandet av
en viss elektronisk informationsmangd vid varje givet 6verforingstillfalle vidtar ndgon manuell aktivitet
som kan jamstallas med ett beslut om dverforing och en sekretessprévning avseende den information som
mottagaren i det enskilda fallet far del av. Forutsatt saledes att dessa aktiviteter inte sker genom nagot slags
teknisk automatik, anser vi att det &r frdga om annat elektroniskt utlimnande &n direktatkomst, &ven om

utlimnandet méhénda sker rutinméssigt”.

10 yitrande av Datainspektionen angdende monitorers mojlighet till direktdtkomst enligt Patientdatalagen
(2008:355), dnr 1038-2008, s. 4.
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For att ett elektroniskt utlamnande ska ske till monitorer har alltsa Datainspektionen yttrat att
det vid 6verforingstillfallet bor finnas nagon manuell aktivitet som kan jamstéllas med ett beslut
om Overforing. Att Region Skane kraver att utlamnande till saval monitorn som till dvrig
forskningsverksamhet foregas av godkannande av KVB-gruppen kan alltsa ses som en rutin
som uppfyller lagstiftarens krav pa att det inom halso- och sjukvarden rader skydd for
integritetskénsliga uppgifter.
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BILAGA 4
DE ANDAMAL PERSONUPPGIFTER FAR BEHANDLAS FOR

Som det redogérs for i denna PM finns det definierade andamal i PDL som begréansar hur
personuppgifter inom virden far behandlas. S& lange behandlingen av personuppgifter sker
for nagot av dessa andamal krivs inget formellt utlimnande, tillstind fran EPN eller samtycke
fran patient. Andamalen ir som foljer:

ANDAMAL INOM RAMEN FOR PDL

Av PDL framgér for vilka &ndamal personuppgifter far behandlas inom hilso- och
sjukvarden. Av 2 kap. 4 § framgér att personuppgifter far behandlas inom hélso- och
sjukvarden om de behdvs for:

1. att fullgdra de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppritta annan dokumentation som
behdvs 1 och for virden av patienter, (journaluppgifter)

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i enskilda fall eller som
annars foranleds av vérd i enskilda fall, (administration av enskilda patienter)

3. att upprétta annan dokumentation som foljer av lag, forordning eller annan forfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra kvaliteten i verksamheten,
(kvalitetssékring och verksamhetsutveckling)

5. administration, planering, uppfoljning, utvirdering och tillsyn av verksamheten, eller
6. att framstélla statistik om hélso- och sjukvérden(statistik).

For de andamal som rdknas upp i 2 kap. 4 § far behandling ske av personuppgifter &ven om
den enskilde motsitter sig den, 2 kap 3 §. Det innebir att man 1 dessa fall inte behdver
inhdmta den enskildes samtycke. Detta géller dock inte 4 kap. 4 § (patientens mojlighet att
begrinsa elektronisk atkomst for vardsyfte), 6 kap. och 7 kap. 2 § (direktatkomst till uppgift
hos en annan vérdgivare och den enskildes instillning till behandling i kvalitetsregister).

NARMARE BESKRIVNING AV ANDAMALEN

Nedan foljer en kort sammanfattning av vad som enligt forarbetena till PDL, prop.
2007/08:126 s. 56 ff., avses med de dndamal som rdknas upp i 2 kap. 4 § PDL.

1. Att fullgora de skyldigheter som anges 1 3 kap. och uppritta annan dokumentation som
behodvs i och for virden av patienten

2. Administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i enskilda fall eller som
annars foranleds av vard i enskilda fall
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Dessa dndamdl tar sikte pd patientjournalforing och annan dokumentation som behovs i och
for vdrden av patienter eller som behovs for administration som rér patientens och som syftar
till att bereda vard i enskilda fall eller som annars foranleds av vdrd i enskilda fall
(varddokumentation). Hdr avses inte bara sjdilva insamlingen och registreringen av
personuppgifter utan dven senare anvindning av de registrerade uppgifterna i den omfattning
som behovs i patientvarden eller patientadministrationen.

3. att upprétta annan dokumentation som foljer av lag, forordning eller annan forfattning

Det finns en rad olika forfattningar som foreskriver att hélso- och sjukvarden ska ldmna ut
uppgifter till olika myndigheter. Ofta dr det fraga om utldmnande av uppgifter som primdrt
samlats in som varddokumentation. Men punkten 3 omfattar dven fallet dd det kan vara
nodvindigt med en sdrskild personuppgifisbehandling. Dokumentationen utformas dd utifran
hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras och det dr inte fraga om ren “dteranvdindning” av
uppgifter som redan dr insamlade for andra dndamal, t ex. uppgifisskyldighet enligt 14 kap. 1
§ socialtjinstlagen (2001:453), SoL. Sdledes dr utforande av annan dokumentation som
direkt eller indirekt foljer av lag, férordning eller annan forfattning tilldaten enligt punkten 3.

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sidkra kvaliteten i verksamheten

Det finns ett forfattningsreglerat krav i, 5 kap. 4 § hdlso- och sjukvdrdslagen (2017:30), HSL,
och 16 § tandvardslagen (1985:125), TL, pd vdrdgivare inom hdlso- och sjukvdrden och
tandvarden att bedriva savdl kvalitetssdkring som kvalitetsutveckling. I huvudsak rér det sig
om personuppgifter som samlats in och behandlas for det primdra dndamdlet
varddokumentation som ocksd behandlas for dndamdlet kvalitetssdkring. Men det
forekommer ocksd personuppgiftsbehandling sdrskilt for kvalitetssdkringsdndamdl, dvs. som
inte innebdr ren “dteranvindning” av varddokumentation utan handlar om personuppgifter
som pa olika sditt hdmtas in och analyseras for det sdrskilda syftet kvalitetssdkring. Ibland dr
denna uppgiftsinsamling integrerad med det individinriktade arbetet.

5. administration, planering, uppfoljning, utvirdering och tillsyn av verksamheten

Den individinriktade kirnverksamheten foranleder administration och planering pd ett mer
overgripande plan dn for vid dokumentation for individinriktad hdlso- och sjukvard.
Sjukvardshuvudmdnnen maste t.ex. planera och dimensionera antalet vardplatser, fordela
anslag och liknande inom sina geografiska ansvarsomrdden. I personuppgiftsbehandlingar
som gors for att framstdlla sammanstdillningar som anvinds for analyser pa olika nivder av
avidentifierade uppgifter rdcker det ofta med att anvinda uppgifter som bara indirekt dr
hénforliga till en person. Likvdl dr det fragan om personuppgifisbehandling.

Med uppfoljning avses, att fortlopande och regelbundet mdta och beskriva sina behov,
verksamheter och resursatgdngen angivet i termer av t.ex. behovstdickning, produktivitet och
nyckeltal. Uppféljningen tidnar till att ge en oversiktlig bild av verksamhetens utveckling och
att tidna som en signal for avvikelser som bor beaktas. Med utvirdering avses analys och
vdrdering av kvalitet, effektivitet och resultat av en verksamhet i forhdllande till de mdl som
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bestdims for denna (definition enligt forarbetena till den upphdvda vardregisterlagen,
overensstimmer med betydelsen i PDL). Aven personuppgiftsbehandling som rér
vdrdgivarens interna tillsyn av sin verksamhet omfattas.

6. att framstélla statistik om hélso- och sjukvarden

Hiir avses verksamhetsstatistik som dven kan omfattas under dndamdlen administration och
verksamhetsuppfolining. Landstingen framstdller dven statistik som inte utan vidare kan
hdnforas till nagot annat dndamadl, t.ex. da statistik tas fram for att informera befolkningen
om verksamheten.
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Revisionshistorik

Datum

Version

Namn

Kommentar

2018-05-25

1.1

Dataskyddsombudet

Héanvisningar till och
foljdéndringar med anledning av
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sédana
uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) samt till
lag (2018:218) med
kompletterande bestammelser till
EU:s dataskyddsforordning.

Aven mindre sprakliga
justeringar.

17



