


FOrutsattningar

1. Forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter
far — efter lagandringar 1 juni 2008 — uttoras endast efter att ha

godkdnts vid en etikprovningyse 3 § lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser manniskor (EPL).

2. Definitionen av "forskning” dir synnerligen vid — ’allt” innefattas.

3. Definitionen av "behandling av personuppgifter” dr synnerligen
vid — "allt” innefattas.
— Redan insamling av uppgifter ar behandling.
— Det ir fortfarande ’personuppgifter” efter att avidentifiering skett.
— Personuppgifter som r6r hilsa utgor kinsliga personuppgifter.

* Det blir saledes alltid fraga om £dns/iga
personuppgifter

Slutsats: En etikprovning behovs alltid, oberoende av
samtycke, efter andringar 1 EPL 1 juni 2008



Skili mellan

ren registerforskning (3 § EPL)
— dvs. saidansom begrinsats till behandling av kdnsliga personuppgifter,
. forskning med patientkontakt o.l. @ § EPL)

— dvs. sidan som innebar ettfysiskt ingrepp pa en forskningsperson, att paverka
torskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller uppenbar risk att skada denne, eller
studier pa biologiskt material, m.m.

. information och samtycke rorande
— forskning (detaljerade regler 1 16 — 22 {§ EPL)
— behandling av personuppgifter (jfr 19 och 24 § PUL)

. Vid forskning med patientkontakt foreskriver lagen (utver etikprovning)
1. information om forskning, och

2. samtycke enligt EPL ¢/ forskning.

. Undantag finns fran PUL:s regler om information och samtycke betraffande

behandling av personuppgifter, om det finns bestimmelser om utlimnandet

av personuppgifterna i en lag eller nigon annan forfattning — 24 § PUL; jfr 19 §
PUL och 12 § EPL

— Det blir 1stallet fraga om villkor 1 etikprévningsirendet



FOrutsattningar enligt SekrL och PatientDL

Sekretessgranserna och patientdatalagen behover
1. beskrivas och klargoras fran juridiska utgangspunkter,
2. forenas med den praktiska verkligheten, och
3. goras begripliga {6r forskare

1.Nar toreligger olika verksambetsgrenar inom en myndighet, som
anses vara szalvstandiga 1 torhallande till varandra (OSL 8:3)?

2.Hur hanteras att klinisk forskning hosvardgivare ofta bedrtivs
integrerat med patientvarden?

3.Finns det forutsattningar {or elektronisk atkomst;

1. far atkomst, sd som reglerna utformats, ske fér forskning?

2. Hur ska bestaimmelsen 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSEFS 2008:14) om
styrning av behorigheter forstas?
6 § Virdgivaren ska ansvara for att det i ledningssystemet finns rutiner som sikerstaller att
hilso- och sjukvirdspersonalens och andra befattningshavares behérighet begrinsas till

vad som ir nédvindigt for att ge en god och sidker vard.
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