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Forskningsdata

Kan vara

* Uppgifter om patienter som deltar i en studie -
journaluppgifter, registerdata, uppgifter fran t.ex. enkéater

* Uppgifter om anhdriga till patienten

* Uppgifter om kontrollgrupper

* Registerdata
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Tillgang till forskningsdata

* Kraver att
* uppgifterna ar sparade och att

e det & mojligt att fa tillgang till dem
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Varfor har man juridiska
regelverk?

e Skapa rattssakerhet
e Skapa forutsebarhet

* Behov av att balansera intressen
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Sekretess och
integritetsfragor

Dataskyddslagstiftningen och etikprévningslagen
* Reglerar nar och hur personuppgifter far behandlas

* Innehaller vissa grundlaggande bestammelser om behandlingen

Offentlighets- och sekretesslagen och patientsadkerhetslagen

* Det regelverk som styr om och hur uppgifter far lamnas ut

Vetenskapsradet



Behandling av
personuppgifter

Personuppgift

* varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk
person

* kodade uppgifter sa lange nyckel finns kvar
* om bakvagsidentifiering ar mojlig

Behandling - varje atgard, automatiserat eller inte
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Rattslig grund for behandling
av kansliga personuppgifter |

forskning
* Behandlingen ar ndédvandig for en

—uppgift av allmant intresse — ska vara
faststalld | nationell ratt

* Informationsskyldighet
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Etikprovning

Lagen om etikprdvning av forskning som avser manniskor ska
tillampas pa forskning som innefattar behandling av:

e Kansliga personuppagifter eller

* Personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa
frihetsberévanden

Vetenskapsradet



Lagen ska ocksa tillampas pa
forskning som

* innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebar en
uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

* avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande
manniska och kan harledas till denna manniska,

* innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska, eller

e avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt
andamal fran en avliden manniska och kan héarledas till denna
manniska
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Godkannande

* Intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning -
manniskors valfard ska ges foretrade framfor samhallets och
vetenskapens behov.

* Risker for forskningspersoners halsa, sakerhet och personliga
Integritet ska uppvagas av dess vetenskapliga varde.
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Godkannande forts.

* Inte om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat sétt som
Innebar mindre risker for forskningspersoners halsa, sakerhet
och personliga integritet.

* Behandling av personuppgifter far godkannas bara om den ar
nddvandig for att forskningen ska kunna utféras.

e Ska utforas av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behovs.

* Krav painformation och samtycke till att delta i forskningen
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Sekretess

* Huvudregeln ar att allmanna handlingar &r offentliga. For att halla
en allman handling hemlig ska det finnas en uttrycklig
bestammelse i lag offentlighets- och sekretesslagen eller en
annan lag dit lagen hanvisar

e Lagstiftaren har gjort en intresseavvagning mellan behovet av
offentlighet och den enskildes behov av skydd

* Patienten kan efterge sin sekretess
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Olika regler for olika
organisationer, t.ex.

* Sekretess galler inom héalso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds
halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nagon néarstaende till denne
lider men.

* Sekretess galler i sadan sarskild verksamhet hos en myndighet som
avser framstallning av statistik for uppgift som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hanforas till den
enskilde. Uppgift som behovs for forsknings- eller statistikandamal och
uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhallande ar direkt hanforlig till den enskilde far dock lamnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nagon
narstaende till denne lider skada eller men.
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Skada eller men

* Med skada avses ekonomisk skada och med men avses
integritetskrankningar av olika slag
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Tva saker att bedoma

FOr det forsta

—Sannolikheten for att nagon kan identifieras

FOr det andra

—Om de uppgifter som kan hanforas till enskild kan medféra skada
eller men
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Utmaningar

* Antalsberéakning

* Forskningsdatabaser
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