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Juridik

« Ett regelsystem med grund | EU-direktiv
« Skydd for personlig integritet

 Rattigheter for registrerade och krav pa
ansvariga
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Juridik — PUL begrepp SORNE

° Personuppgift = All slags information som direkt eller indirekt kan knytas till en
fysisk person som ar i livet raknas enligt personuppgiftslagen som personuppgifter.

° Personuppgiftsansvarig — den som sjalv eller tillsammans med andra
bestammer andamalen med och medlen for behandlingen.

° Personuppgiftsbitréde — den som pé uppdrag av en
personuppgiftsansvarig behandlar personuppgifter for den ansvariges rakning

° Behandling — Varje atgard eller serie atgarder som vidtas ifraga om

personuppgifter. | princip all hantering som sker med personuppgifter. Ett samtycke
kan nar som helst atertas

° Samtycke — en frivilligt, sarskild och informerad viljeyttring till den behandling
som ska ske. Huvudregeln ar att all behandling ska ske efter samtycke
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» Speciallagstiftning for behandling av
personuppgifter inom halso- sjukvard

* Mojliggor behandling av kansliga
personuppgifter utan samtycke

» Endast vissa andamal (vob patient,
kvalitetssakring, verksamhetsuppfoljning)

[Patientdatalagen, PDL }




Juridik - OSL

Offentlighets-
och
sekretesslagen

* Reglerar nar den grundlagsskyddade
offentligheten kan begransas,

 Alla journaler ar allmanna handlingarr,

* Provning utgor ett myndighetsbeslut,
utlamning
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Juridik

OSL — sekretesskydd som blir
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Journaler

PUL & PDL - integritetsskydd
som hela tiden ska uppratthallas



Vad innebar PDL = PUL? SRNE
* Huvudregel om samtycke till att delta
 EPN godkannande

» Langtgaende krav pa information till
deltagande forsoksperson

 |[nformationssakerhetskrav pa hantering

Personuppgiftslagen
PUL
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» Sekretessprovning och utlamning —
myndighetsutovning

» Atkomst till uttmnade uppagifter — kraver
forst ett utlamningsbeslut

» Atkomsten kan bara avse de uppgifter
som omfattas av beslutet



Vad innebar olika atgarder? SRNE

ﬂsékning av uppgifter \ ﬁdministrativ \

(genomforbarhetsstudie) hantering av
vardinformation (PDL)

Extrahering Administrativ
hantering av
vardinformation (PDL)

Direktatkomst En atkomst direkt mot
databas utan

\\ / foregaende
\@kretessprévning




Ratt hatt vid ratt tillfalle SRNE




Sa gor Region Skane SRNE

-Tidigare dalig kontroll 6ver nar och hur uppgifter
utlamnades

-Svart for verksamheten att sjalva se granser de befinner
sig pa bada sidor om

-Kritik fran tillsynsmyndighet avseende hantering av
uppgifter i samband med rekrytering



Sa gor Region Skane SRNE

-Delegation till bitradande medicinsk direktor att fatta beslut
om utlamnande av personuppgifter for andamalet
forskning.

-Beslut om utlamnande fattas med stod av samradsgrupp.
Denna samradsgrupp bestar av juridisk, teknisk och
medicinsk kompetens.

-Alla beslut om utlamnande for forskning fran
informationsmangder som Region Skane ansvarar ska
ga denna vag.



Fallgropar SORNE

* Monitorering,
* Verktyg for extrahering, vem skoter dem?
* Personuppgiftsbitrade eller ansvarig?

» "Delat personuppgiftsansvar’, viktigt att
halla koll pa nar och vem som har
ansvaret Lank till beslut DI

» kodad / pseudo / anonymisering
 Nya GDPR — mer krav, mer boter



http://www.datainspektionen.se/press/nyheter/2015/tydligare-information-kravs-vid-forskningsstudier/

Nagra lankar SRNE

* Instruktioner hantering av patientuppgifter
vid forskning Region Skane — Lank

» Datainspektionen tillsyn forskning — Lank

« Datainspektionen, EPN, SoS, PM om PUL
och forskning — Lank



http://vardgivare.skane.se/siteassets/2.-patientadministration/journalhantering-och-registrering/informationssakerhet/behandling-enligt-personuppgiftslagen---fillistning/behandling_av_personuppgifter_forskning.pdf
http://www.datainspektionen.se/press/nyheter/2015/tydligare-information-kravs-vid-forskningsstudier/
http://www.datainspektionen.se/Documents/faktabroschyr-pul-forskning.pdf
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