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Oandligt regelverk, bl.a.

Personuppgiftslagen (1998:204)
Personuppgiftsférordningen (1998:1191)
Patientdatalagen (2008:355), SOSFS 2008:14
Biobankslagen (2002:297)
Etikprovningslagen (2003:460)
Etikprovningsférordningen (2003:615)
Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
Lakemedelslagen (1992:859)

LVFS 2003:6

Good Clinical Practice

M.fl. m.fl. m.fl. m.fl.........
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Regelverket — hinder eller mojligheter?

B Regelverket ger stora mojligheter — men forutsatter att du:
= Ar vélinformerad

= Kan skilja pa uppfattningar, forfattningar och

missuppfattningar om forfattningar

Ett gott integritetsskydd &r en forutsattning for forskning!



Tillgang till patientuppgifter
Handlar bland annat om tva narliggande fragor:

| vilken utstrackning far forskare beredas tillgang till uppgifter om

enskilda patienter?

| vilken utstrackning far personer som faktiskt har tillgang till
uppgifter om enskilda patienter anvanda uppgifterna for

forskning?



Datainspektionens vagledning och praxis

B Monitorering

B Tillsyn pagar (dnr 1183-2009, dnr 1184-
2009 och dnr 1125-2009).
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Fraga 1

Far en monitor, t.ex. fran ett ldkemedelsbolag, genom
direktatkomst logga in i journalsystemet och utfora
monitoreringen?

B Direktatkomst = ett begrepp i PdL for att beskriva ett sarskilt
Integritetskansligt utldamnande av uppgifter

5:4 PdL - Utlamnande genom dlirektatkomst till
personuppgifter ar tillaten endast i den utstrackning
som anges i lag eller férordning.”
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Fraga 2

Far en redan anstélld pa sfukhuset anvéanda sin “vanliga”
behdrighet och utfora monitoreringen?

4:1 PdL - Den som arbetar hos en vardgivare far ta del av
dokumenterade uppgifter om en patient endast om
han eller hon deltar i varden av patienten eller av
annat skal behover uppgifterna for sitt arbete /nom
hélso- och sjukvarden.

Se aven: HSL, LYHS & Offentlighets- och sekretesslagen
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Kvalitetsregister

B Ny reglering for nationella kvalitetsregister
B En guldgruva for forskning — men tank pa att...
= Registreringen ar frivillig
= Primara och sekundara @ndamal
= Etikgodkannande
= Sekretessprovning

B Pagaende tillsynsprojekt hos Datainspektionen



Forskning pa personuppgifter om
genetiska anlag?

B Forutom etikgodkannande kravs anmalan for
fornandskontroll till Datainspektionen — innan studien
startar.

B Hur gor du anméalan och vad ska den innehalla?

Se: http.//www.datainspektionen.se/lagar-och-
regler/personuppgiftsiagen/forhandskontroll/forhandsk
ontroll-genetiska-anlag/
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Lattlast!

B Personuppgifter i forskningen — vilka regler galler?

= En skrift fran Datainspektionen, Socialstyrelsen, Centrala
Etikprovningsnamnden och SCB

= Innehaller en checklista for dig som arbetar med forskning
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