¥ Region RUTIN 1(2)
¥ JBnkdpings lan

Ansokan om atkomst till kansliga personuppgifter
for forskningsandamal

Bakgrund

Enligt Hélso- och sjukvérdslagen (18 kap. 2 §) ska regioner bedriva klinisk
forskning. Regioner ska i dessa fragor, i den omfattning som behdvs, samverka
med varandra och med berdrda universitet och hogskolor.

Atkomst till kéinsliga personuppgifter for forskningsindamél ir inte tillitet genom
anvindning av den behorighet som personal innehar genom sin anstéllning
(elektronisk dtkomst), i och med att forskning dr en sjdlvstindig verksamhetsgren.
For att personuppgifter ska fa anvédndas i ren forskningsverksamhet kréavs att
sekretessen for uppgifterna bryts sé att ett utlfimnande fran verksamhetsgrenen
vard och behandling (sjukvardshuvudman) till verksamhetsgrenen forskning
(forskningshuvudman) kan ske. Vidare géller, att nér det ror sekretess till skydd
for enskild 1 allmén hilso- och sjukvard far uppgifter om enskilds halsotillstdnd
och andra personliga forhallanden bara lamnas ut dé det dr klart att den det géller
eller ndgon nérstdende till den enskilde inte lider men om uppgiften ldmnas. Det
vill sdga, personuppgift far endast utlimnas till forskningshuvudman efter det att
foretradare for sjukvardshuvudmannen sé beslutat och dessutom gjort
bedomningen att ingen enskild individ kan komma till skada eller lida men.

Rutin for atkomst

Region Jonkopings ldns rutin for atkomst till kénsliga personuppgifter for
forskningsdndamal beskriver hur forskare ska f& atkomst till kénsliga
personuppgifter efter det att Etikprovningsmyndigheten (EPM) godként projektet.
ForskningsDataCenter (FDC) i Region Jonkopings lén har tillsammans med
motsvarande funktioner i Region Ostergdtland och Region Kalmar lin etablerat en
gemensam process for ansokan om tillgang till hilsodata for forskningsdndamal i
Sydostra sjukvérdsregionen (SOSR). Kliniska likemedelsprévningar och
provningar av medicinteknisk produkt omfattas inte av denna ansékningsprocess.

Notera att:

e All forskning pa kénsliga personuppgifter maste alltid foregas av tillstand
fran EPM.
Etikansokan ska signeras av behérig foretrddare for
forskningshuvudmannen. I Region Jonkopings ldin dr behériga foretrddare
for forskningshuvudmannen Staffan Hdgg (staffan.hdgg@rjl.se) och
Margaretha Stenmarker (margaretha.stenmarker@rjl.se).

e Vid genomforandet av definierat forskningsprojekt ska Region Jonkopings
lans riktlinjer avseende hantering av personuppgifter efterfoljas
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(https://www.rjl.se/om-oss/kontakta-oss/personuppgifter-och-
dataskyddsombud/).

Om arbetet innefattar data fran nationella kvalitetsregister ska respektive
registers regelverk efterfoljas.

Ansokningsprocess:

1.

2.

Forskningen ska vara godkdnd av EPM
(https://etikprovningsmyndigheten.se/Léank till en annan webblats).
Ansokan om tillgang till hilsodata gors via ansokningssystemet
Researchweb (https://researchweb.org/is/sydostdata).

Handliggare inom SOSR tar emot och forbereder ansdkan infor sekretess-
och menprdévning.

Ansokan foredras och diskuteras 1 en radgivningsgrupp inom Syddstra
sjukvérdsregionen.

Forfrdgan om sekretess- och menprovning skickas till berdrd
verksamhetschef i RIL som tillfrdgas om eventuella risker med utldmning.
I de fall da flera kliniker involveras kan istillet sjukvardsdirektor komma
att informeras och tillfrdgas. Svar ska ha inkommit efter 7 dagar, varefter
ett besked om atkomst till kinsliga personuppgifter ges till forskaren.

I de fall da ansokan beviljas informerar FDC forskaren via mail och
forskaren ges atkomst till kinsliga personuppgifter enligt
overenskommelse.

I de fall da hinder for utlimning av hélsodata identifieras si kontaktas
sokande for vidare dialog. Om ansokan avslés fattas ett avslagsbeslut av
regionjurist. Ansvarig forskare blir skriftligen informerad om aktuellt
avslag.

FDC ansvarar for att ansokan och tillhérande bilagor inklusive EPM:s
beslut diariefors enligt regionens rutiner.
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