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AGENDA

Registerforskning:
1. Hur forskningen far utforas (ettkprovningslagen)
2. Hur uppgifter far lamnas ut till forskning (OSL)
5. Hur personuppgifterna far hanteras (PUL)
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NAGRA BEGREPP

Varje Nationellt Kvalitetsregister ska ha en registerhillare och en styrgrupp.

"W

Styrgrupp - utvecklar registret, samarbetar med deltagande
kliniker/verksamheter, utformar registrets innehdll och design, gor registret
anvandbart for forbattringsarbete och forskning, arbeta med registrets
datakvalitet samt tillse en andamalsenlig dterrapportering, online, till
ber6rda malgrupper (m.m.)

Registerhillare — ansvarar for registrets utveckling och drift — en fysisk
person

Lokalt personuppgiftsansvarig — rapporterande offentlig eller privat
vardgivare

Centralt personuppgiftsansvarig — alltid en myndighet; vanligtvis en
landstingsstyrelse eller motsvarande som formellt har det juridiska ansvaret
for registret
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NATIONELLA KVALITETSREGISTER
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Har byggts upp av engagerade vardprofessionella 1 syfte att
skapa vardefull kunskap for att forbattra halso- och sjukvarden

Registerhallare och styrgruppsmedlemmar ansvarar {or
utveckling och drift av registret

Rapporterande virdgivares egen anvandning av
registeruppgifter £6r uppfoljning och kontinuerligt utveckling
ar inte att betrakta som forskning
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LAG (2003:460) OM ETIKPROVNING AV FORSKNING SOM AVSER
MANNISKOR (ETIKPROVNINGSLAGEN)

* 1§ 2 st: Syftet med lagen ar att skydda den enskilda manniskan
och respekten for manniskovardet vid forskning

* 3§ 1 p. Denna lag ska tillampas pa forskning som innefattar
behandling av kansliga personuppgifter enligt 13 §
personuppgiftslagen (1998:204)

* Kansliga personuppgifter = uppgifter om halsa och sjukdomar
(13 § PUL)
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REGIONALA ETIKPROVNINGSNAMNDERS BEDOMNING
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Att forskningen kan utforas med respekt t6r manniskovardet
Manskliga rattigheter och grundlaggande friheter beaktas

Enskildas valfard ska ges foretrade framfor samhallets och
vetenskapens behov

Forskning far godkannas bara om de risker som den kan
medfora tor forskningspersoners halsa, sakerhet och
personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga varde. (9 §)
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KUNSKAPSVINSTEN VAGS MOT ENSKILDES RISKER

* Relativt liten eller mycket liten risk vid registerforskning
eftersom uppgifterna:

v redan finns lagrade i databaser
v (oftast) ar kodade

v inte fir konsekvenser for forskningspersonerna

* Kunskapsvinsten vid registerforskning behover darfor inte
vara sarskilt stor” for att den ska vara godtagbar.
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HALSORELATERADE UPPGIFTER HOS MYNDIGHETER SKYDDAS AV
SEKRETESS

* Etikgodkinnande ar inte en garanti for tillgdng till data

* Offentlighets- och sekretesslagens bestammelser ska alltid beaktas,
oavsett etikgodkannande

* Skadeprovning (menprovning)

* Halso- och sjukvardssekretess — halsorelaterade individuppgifter far
enbart lamnas ut om det star klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller nigon narstiende till denne lider men (25 kap 1 §

OSL)
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VIKTIGA SEKRETESSASPEKTER ATT BEAKTA VID FORSKNING

* Far myndighet 1 sin forskningsverksamhet, frain en annan myndighet, en
sekretessreglerad uppgift, blir sekretessbestimmelsen tillamplig pa
uppgiften aven hos den mottagande myndigheten (forskningssekretess)

* Bestaimmelsen (ovan) underlattar for en vardgivare att lamna ut
patientuppgifter — risken for men liten om de lamnas ut till en myndighet

* Sekretessen behover inte alls beaktas nar myndigheter behover sinsemellan
uppgifter for forskning, “om det inte kan antas att den enskilde eller nagon
narstaende till den enskilde lider men om uppgiften r6js” (25 kap. 11 §

*  Om forskningshuvudmannen ar en privat aktor kan myndigheten lamna ut
uppgifter med sekretessférbehall
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VIKTIGA SEKRETESSASPEKTER ATT BEAKTA VID FORSKNING

g 'S

Alltid CPUA (myndigheten) som formellt juridiskt fattar beslut om utlimnande av
registerdata, men kan delegera till behorig befattningshavare, t.ex. registerhéllare anstilld

hos CPUA

I Region Skane fattar medicinsk direktor alla beslut om utlimnade av patientuppgifter
tor forskning, vare sig dessa kommer fran kvalitetsregister som Region Skane ar CPUA
for eller om det kommer frin andra varddatabaser.

Registerhdllaren utanfér CPUA:s organisation kan fa besluta om utlimnande eller
nekande av utlimnande av uppgifter, men maste da vara knuten pa ett sadant satt till
CPUA att denne anses delta 1 den myndighetens verksamhet nar han eller hon fattar
beslut. Kraver att registerhallaren har ett fysiskt uppdragsavtal med CPUA

Registerhallaren bor instrueras av CPUA att ta kontakt med CPUA vid tveksamma fall
av utlimnande, och att informera stkanden om ritten att fa ett formellt beslut av CPUA
om utlaimnande nekas

Att forskningen antas bli av lag kvalitet eller att det finns forskningsprojekt som
behandlar samma fraga ir inte grund for avslag pa en begiran om utlimnande av
registeruppgifter for forskning
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FORSKNING
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Personuppgifter om halsa far behandlas om behandlingen
godkants enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning

som avser manniskor

Kravet pa etikprovning giller aven om forskningspersonen har
samtyckt till hanteringen

Enbart specifika forskningsprojekt kan etikgodkannas

Generella forskningsdatabaser kan inte skapas via
etikgodkannande — tydliga fragestillningar eller syften kravs
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LAGSTIFTNING — NATIONELLA KVALITETSREGISTER

Sarreglering 17 kap patientdatalagen

Uppgifter fran olika vardgivare far samlas hos en myndighet
som ansvarar for informationen (CPUA)

Respektive inrapporterande vardgivare ansvarar for sin
inrapportering

Inrapportering ar frivillig
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LAGSTIFTNING — NATIONELLA KVALITETSREGISTER FORTS.

*  Uppgifterna far enbart anvandas till:
v"utveckla och sikra vardens kvalitet
4 forskning
v’ statistik

* Syftet ska vara utveckla och sikra vardens kvalitet, som maste brytas ner i
specificerade andamal

* Patienter behover inte samtycka, men har en ritt att siga nej till registrering (opt-
out)

*  Opt-out kriver att patienten far tydlig information om sina rittigheter
*  Av CPUA (pa registrets hemsida — olika sprak)

* Av virdgivaren som registrerar (informationsblad, anslag, hemsida, kallelse till
vard, informationskampanjer, olika sprak

Tips pa hur du utformar information pa exvis en hemsida finns pa
www.kvalitetsregister.se

1‘ NATIONELLA KVALITETSREGISTER



KVALITETSREGISTER OCH FORSKNING

Enbart uppgifter som behovs for att utveckla och sakra
vardens kvalitet far finnas 1 kvalitetsregister — en
informationskalla for forskning men inga generella
forskningsregister

Moijligheterna att samkora uppgifter inom ett forskningsprojekt
avgors av etitkgodkidnnandet

Det ar alltid en myndighet som ansvarar for ett kvalitetsregister,
saledes ska alla som begar ut uppgifter behandlas likal
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