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Sammanfattning

Denna forstudie utreder vilka atgirder som behover vidtas for att forbattra maojligheterna att
nyttja gemensamma data for forskning pé ett béttre sétt. Tanken &r att hitta en gemensam vag
for samordning av hélsodata for forskningsdandamal i hela SOSR.

Forstudien beskriver:
e De effektmil som SOSR 6nskar uppné genom vidare arbete inom gemensamma data
for forskning
e Vad en del andra regioner gér inom omrédet utlimning av data for forskningsdndamal
e Vad viinom SOSR gor inom omréadet utlimning av data for forskningsindamal
e Hur individer inom SOSR som #r involverade i arbetet med att utlimna data for
forskningsdndamal upplever situationen idag

Forstudien visar att vi kan forbittra var formaga genom att infora 16sningar inom sju olika
omraden:
¢ En gemensam ingang och stirkt start, det ska vara tydligt for forskaren vart man
vénder sig och hjilp ska erbjudas sa tidigt som mojligt
¢ Formella gemensamma samarbetsforum, beddomningsforum och beslutsforum med
representation fran alla regionerna
e Riktade kunskapsstod, FAQ for forskare samt handldggningshandbok for oss sjdlva
e Frimjande av samarbete och dialog, forskningsirenden dr ofta sa specifika att allt
inte gér att skriva ner, det krdver samarbete och dialog
e Transparant forfarande, forskare maste fa aterkoppling om vad som hénder sa att
de kan planera sin forskning
¢ Kontinuitet och lingsiktighet, manga jobbar med forskningsforfragningar vid sidan
av sina huvudsakliga arbetsuppgifter, allokera mer fast personal
e Kommunikationsplan, vi 6nskar dstadkomma en fordndring, detta kraver
kommunikation dver regiongréanser, professionsgrinser och inte minst gentemot
forskare (akademi och industri)

Forstudien konstaterar vidare att vi inte genast kan genomfora alla foreslagna l6sningar pa en
gang. Vi méste borja samarbeta runt nagra konkreta och handgripliga 16sningar vilket ocksa
kommer ge oss en mojlighet att ldra kdnna varandra, utveckla gemensamma synsétt och en
gemensam uppfattning for att arbeta med samtliga sju omraden. Forstudien rekommenderar
darfor att RSL fattar beslut om samt ger i uppdrag till forskningschefer/direktérer om att
genomfora foljande:

e Etablera SOSR-gemensamt bedémningsforum
e Etablera SOSR-gemensamt beslutsforum

e Skapa en SOSR-gemensam ingéng for forskare
e Erbjuda tidigt och sammanhéllet forskarstod

Arbetet med ovanstdende punkter skall pdborjas under 2022
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1 Inledning

Sekundiranviandning av data ér ett vitt begrepp och dndamalet med sekundédranvéndningen &r
ofta det som skiljer olika anvindningsfall &t. Denna forstudie fokuserar pa forskning som
sekundiardndamal. Forskning &r ett vdl avgransat omrdde dér vi sedan ldnge nyttjar hilsodata.
Forstudien adresserar kliniska studier enligt nedanstdende bild dér data pa ett eller annat sitt
lamnar vardens sekretessomrade och overflyttas till en forskningshuvudman (som dven kan
befinna sig inom varden).

Figur 1, Kliniska Studier Sverige

Life science

Medicinsk forskning

Preklinisk forskning Klinisk forskning

Kliniska studier

Interventions- | Observations-
studier studier

Figuren visar vilka typer av medicinsk forskning som bedrivs.

1.1 Bakgrund

Den hir forstudien dr initierad av forskningscheferna och forskningsdirektor i Sydostra
sjukvardsregionen (SOSR) i samréd med Regionsjukvardsledningen (RSL). Beslut om
genomforande fattades av RSG Digital utveckling, vars styrgrupp utsags till styrgrupp for
forstudien.

Det som foranledde denna forstudie dr de brister som finns i regionernas gemensamma
formaga att tillhandahalla data for forskningsandamal. I nuldget finns begrdnsad mojlighet att
fa tillgang till data fran varje enskild region i SOSR och s dven kombinerad data fran alla tre
regioner. Samtidigt saknas samordning, systematik och struktur som mdjliggér samordnad
datautlimning i hela SOSR.

Forstudiedirektivet ”Gemensam data for forskning” ger ytterligare beskrivning av bakgrunden
till studien.
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1.2 Syfte

Syftet med forstudien ar att utreda vilka atgidrder som behover vidtas for att forbattra
mojligheterna att nyttja gemensamma data for forskning pé ett béttre sétt. Tanken ar att hitta
en gemensam vag for samordning av hélsodata i hela SOSR.

1.3 Avgransningar

Forstudien omfattar inte annan sekundaranvindning av data 4n forskning. Dock torde ett
ndrmare samarbete runt data for forskning kunna majliggora battre samarbete for andra
dndamal, sdsom kvalitetsuppfoljning.

Forstudien omfattar inte tekniska aspekter av datalagring i exempelvis journalsystem och
datalager.

1.4 Rapportens malgrupp

Den hér rapporten riktar sig primért till dem som ska fatta beslut om de rekommendationer
som rapporten ger. Rapporten dr ockséd en kunskapsbank f6r de personer som kommer att
involveras i det fortsatta arbetet.

1.5 Centrala begrepp

Term Beskrivning Killa
Datalager Ett data warehouse, dven Data Warehouse, Wikipedial
kallat informationslager eller
datalager, dr en sammanstillning av
information fran flera kéllor, utford
pa ett sadant sitt att det underlattar
en avancerad analys av

informationen.

Elektronisk atkomst Elektronisk atkomst ar ett sitt for Elektronisk dtkomst. For
personal att fa tillgang till hilso- och sjukvarden. -
personuppgifter inom en Socialstyrelsen?
vérdgivares organisation.

Forskningshuvudman Forskningshuvudmannen, dvs den Ansvar for forskningen -
fysiska eller juridiska personivars  Etikprovningsmyndigheten
verksamhet forskningen utfors (etikprovningsmyndigheten.s

g)i

!https://sv.wikipedia.org/wiki/Data_warehouse

2 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiskt-stod-for-
dokumentation/elektronisk-atkomst/

3 https://etikprovningsmyndigheten.se/for-forskare/ansvar/
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https://etikprovningsmyndigheten.se/for-forskare/ansvar/
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https://etikprovningsmyndigheten.se/for-forskare/ansvar/
https://etikprovningsmyndigheten.se/for-forskare/ansvar/

Framtagen av:
Godkand av:

GDPR

HSL

MY

Interventionsstudie

Klinisk forskning

Klinisk studie

Observationsstudie

PDL

Region

Dataskyddsforordningen

Hiélso- och sjukvardslag (2017:30)

Integritetsskyddsmyndigheten

Studiedeltagarna utsétts for nagon
form av intervention, till exempel
ett lakemedel, en medicinteknisk
produkt, en diet eller en kirurgisk
metod. Interventionsstudier som
inkluderar lakemedel eller
medicintekniska produkter kallas
aven kliniska provningar.
Medicinsk och hidlsovetenskaplig
forskning som forutsitter vardens
strukturer och resurser och har som
mal att 16sa ett ohdlsoproblem eller
att identifiera faktorer som leder till
okad hilsa.

Studier som genomfors pé
manniskor for att studera
medicinska eller hélsorelaterade
fragestéllningar.

Studiedeltagarna observeras utan
paverkan fran forskaren.

Patientdatalag (2008:355)
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Introduktion till dataskydds-
forordningen (GDPR) for
verksamheter | IMY?
Hélso- och sjukvardslag
(2017:30) Svensk
forfattningssamling
2017:2017:30 t.0o.m. SES
2022:1255 - Riksdagen®
Integritetsskydds-
myndigheten | IMY?®
Definitioner av begrepp inom
medicinsk och klinisk
forskning - Vetenskapsradet

(vr.se)?

Definitioner av begrepp inom
medicinsk och klinisk
forskning - Vetenskapsradet

(vr.se)®

Definitioner av begrepp inom

medicinsk och klinisk

forskning - Vetenskapsradet
vr.se)?

Definitioner av begrepp inom

medicinsk och klinisk

forskning - Vetenskapsradet
vr.se)?

Patientdatalag (2008:355)
Svensk forfattningssamling

4 https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-enligt-gdpr/introduktion-till-gdpr/
5 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-

sjukvardslag sfs-2017-30

¢ https://www.imy.se/

7 https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-medicinsk-och-klinisk-

forskning.html

8 https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-medicinsk-och-klinisk-

forskning.html

o https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-medicinsk-och-klinisk-

forskning.html

10 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientdatalag-

2008355_sfs-2008-355
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2008:2008:355 t.o.m. SES
2022:915 - Riksdagen!!
Personuppgift All slags information som direkt Ordlista | IMY 12
eller indirekt kan knytas till en
(fysisk) person som ér i livet.
Personuppgiftsansvarig Den organisation som bestimmer Ordlista | IMY 12
for vilka dndamal uppgifterna ska
behandlas och hur behandlingen ska
ga till.
RSG Regional samverkansgrupp Organisation - Sydostra
sjukvardsregionen
(sydostrasjukvardsregionen.s

QM

RSL Regionsjukvardsledning Organisation - Sydostra
sjukvardsregionen
(sydostrasjukvardsregionen.s

Q)ﬁ

2 Tillvagagangssatt

2.1 Hur har arbetet bedrivits?

Forstudien bestod av foljande arbetsgrupp:
e Peter Andersson, forstudieledare, konsult
Elisabeth Noren, forskningssamordnare, Region Jonkopings lan
Christina Petersson, utvecklingsledare, Region Jonkopings ldn
Beate Konig, forskningsenheten, Region Kalmar lidn
Therese Pettersson, funktionsansvarig kliniska studier, Region Ostergdtland
Sofia Gabrielsson, innovationsradgivare, Region Ostergétland
Emma Eneling, innovationsradgivare, Region Ostergétland
Asa Skagerhult, verksamhetsarkitekt, Region Ostergdtland

Arbetsgruppen har under ledning av Peter Andersson sammantrétt veckovis under varen for
att arbeta med denna forstudie. Det kontinuerliga arbetet har bedrivits genom hel- och

halvdagsworkshop, veckométen, formella och informella kontakter. Arbetsgruppen har haft
en divergerad sammansittning av deltagare. Personernas olika bakgrund, regiontillhorighet,

11 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientdatalag-
2008355 sfs-2008-355

12 https://www.imy.se/ordlista/#P

13 https://www.imy.se/ordlista/#P

14 https://sydostrasjukvardsregionen.se/om-sjukvardsregionen/organisation/

13 https://sydostrasjukvardsregionen.se/om-sjukvardsregionen/organisation/
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kompetens och ansvarsomrade har bidragit till savil styrkor som utmaningar vid
genomforandet av forstudien.

2.2 Utgangspunkt och ansats

Forstudien, 1 synnerhet anvéndarstudien, utgér fran insikten att nytta alltid uppstar i gérandet,
att det alltid &r ménniskor som skapar resultat och driver forédndring (inte system eller
organisationer) och att for att lyckas méste man ta hinsyn till vilka forutséttningar dessa
méinniskor har att fora verksamheten mot uppsatta mél, och ta fasta pa deras upplevelser och
drivkrafter.

Forstudien beaktar ocksé vikten av att ta hojd for de tre grundpelare som tjanstedesign vilar pa
(enligt Alan Coopers Goal directed design):
o Affarsperspektivet, som belyses genom de effektmal som ér formulerade och som
visar vilka nyttor man som verksamhet vill uppna (se kapitel 3.3)
e Anvéndarperspektivet, som fangas i den intervjustudie som redovisas i detta kapitel
och som ger insikter i de olika anvéndargruppernas behov (se kapitel 6)
e Genomforbarheten, som har med de foreslagna 16sningarna att gora, att de insatser
som rekommenderas méste vara mojliga och rimliga (se kapitel 7 och 8)

Anvéndarperspektivet har utforskats med hjélp av den sa kallade Dubbeldiamanten, en
generellt vedertagen design- och innovationsmodell som anvinds av minga; hér &r en
illustration himtad fran foretaget Usify'¢:

Figur 2 Oversiktsbild av design- och innovationsmodellen Dubbeldiamanten

,,,,, o Utforska Analysera : ../ ldégenerera Prototypa

Start Insikter Designférslag

Forsta Skapa

Modellen innebdr att man i den forsta diamanten utforskar (divergerar) och skapar insikter (konvergerar) om det problem
som ska losas, och i den andra diamanten utforskar mojliga losningar (divergerar) och beskriver konkreta genomforbara
forslag (konvergerar).

16 https://usify.se/vara-metoder/double-diamond/
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I efterfoljande arbete (projektform eller annan form) behdver de 16sningar som denna
forstudie foreslar detaljeras och utvérderas ytterligare; det ingér inte i denna forstudie utan ar
en del 1 den iterativa process dér fordndringarna implementeras.

3 Effektmal

Ett av forstudiens uppdrag har varit att ta fram detaljerade effektmal for aktuell satsning inom
SOSR. Arbetet med dessa har bedrivits i workshop-format tillsammans med
forskningsledningen inom SOSR utifrén perspektivet “vad vill vi ska vara annorlunda i
framtiden?””. Hiansyn har dven tagits till de mal och effekter som beskrivs 1 nationella life
science-strategin'” vilken presenterades 2019, samt mdl och strategier for
universitetssjukvdrden i sydostra sjukvdrdsregionen’®, dven den fran 2019, for att gé i linje
med befintlig nationell och regional mélbild.

Resultatet &r tre prioriterade temaomréden som pa ett dvergripande sitt kapslar de effekter vi
vill se pé kort och l&ng sikt, dessa omraden ér:

e Attraktivitet

e Kuvalitet
e Lérande

Detaljerade effektmaél kopplade till respektive omrade finns specificerade nedan i avsnitt 3.3.

3.1 En nationell strategi for life science

Den nationella strategin for life science “Nyttiggorande av hélso- och virddata for forskning
och innovation ” ar ett prioriterat omrade med fem definierade malséttningar. Definierade
maélséttningar &r:

e Effektivt och sikert utbyte av patientdata (2.1)

e Okat nyttjande av hilsodata for forskning och innovation (2.2)

e Effektiv, siker och etisk anvindning av registerdata (2.3)

e Bittre nyttjande av biobanker (2.4)

e Uppfoljning med hjilp av Real World Data (2.5)

3.2 Sjukvardsregional strategi och malbild

I ”mal och strategier for universitetssjukvarden i sydostra sjukvardsregionen” daterad 2019-
01-30 beskrivs hur universitetssjukvardsberedningen definierar malbilden (2025) for de tre

17 https://www.regeringen.se/regeringens-politik/nationell-strategi-for-life-science/
18 https://www.regionostergotland.se/contentassets/b5bb64bdbedc4befbf373312a2c40d2/mal-och-strategier-for-
usv.pdf
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sjukvardshuvudmannen — Region Jénképings lan (RJL), Region Kalmar lan (RKL), Region
Ostergotland (RO) — och Linkdpings universitet. Med fokus pa tillgdngliggorande av
hilsodata for forskning dr nedan tva exempel pa malbilder.

e “Hela SOSR iir en sammanhdllen framgdngsrik klinisk forsknings- och
utbildningsmiljé. For att kunna nd detta mdl har vi infort ett gemensamt system for
varddata och forskningsdata” (Mélbild for 2025)

e "SOSR var forst i landet med att infora ett gemensamt system for véird- och
forskningsdata och kan dirmed leda utvecklingen i analys och nyttjande av data for
patienternas bdsta” (Mélbild for 2025)

For att vidare faktiskt né definierad malbild inom klinisk forskning och
forskningsinfrastruktur definieras dven ett flertal atgarder, exempelvis:

o “Gemensamt system inom SOSR for virddata och forskningsdata. En oerhort
vésentlig dtgdrd for utveckling och forskning, dir SOSR kan vara foregdngare. RD
och universitetsdirektor behéver tillsdtta arbetsgrupper med tydliga uppdrag att
klargora juridiken, skapa likvirdiga processer och regler, infora samordnade termer
och begrepp (via eSPiR), samt undanroja tekniska hinder for att mojliggora detta
gemensamma system.” (Atgirder till 2021 for att n malbilden inom klinisk forskning
och forskningsinfrastruktur.)

3.3 Detaljerade effektmal for detta initiativ

Arbetsgruppen har formulerat effektmélen utifran diskussion med forskningsdirektdrerna
inom SOSR, som i fri form fatt diskutera och enas kring vad man vill ska vara annorlunda
efter gemensam genomford forandring. Stor vikt lades vid attraktivitet, kvalitet och larande.
Omradena har konkretiserats enligt nedanstaende, for att kunna tas vidare inom ramen for
kommande arbete:

3.3.1 Attraktivitet

Effektmal: Forskare upplever att datauttagsprocessen dr smidig ndr man ansoker om tillgang
till hilsodata for forskningsdndamal (relevanta ledtider, bra stod/kommunikation, tydlig).
Malet innefattar:

e Intressant samarbetspartner for akademi och néringsliv

e Tillgang till stora datamangder

e Formaga och vilja att hantera datauttag 6ver regiongrianser

e Professionell helhet
SOSR ir &ppna for och nyfikna pa nya typer av forskningsfrigor
SOSR upplevs som en av Sveriges storsta enhetliga forskningspartner
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3.3.2 Kvalitet

Effektmal: Forskaren och SOSR ir trygga i att den data som limnas ut ir tillforlitlig.

Effektmal: Fler studier baseras pa data fran hela SOSR (antal ans6kningar och utlimningar
okar varje ar).

Effektmal: Enhetlig bedomning oavsett vem som gor bedomningen.
Malet innefattar:
e Alla involverade roller i utlimningsprocessen har rétt forutsattningar for att arbeta
enhetligt.
e Samarbete stodjer verksamhetschefens ansvar att fatta utlimningsbeslut
e (Gemensamma rutiner och arbetssitt dr etablerade och fungerande

3.3.3 Lérande

Effektmal: Forskningsprojekt dar hdlsodata nyttjas synliggors (lyfts fram, beskrivs och
delas).

Effektmal: Lattare att Gverfora resultaten fran forskning pa eget patientdata till praktisk vérd.
Malet innefattar:

e Snabbare inférande av ny metodik i varden

e Hogre kompetens att ta till sig resultaten av forskning i vrden

4 Omvarldsanalys

4.1 Generellt

Det pagar mycket aktivitet inom omradet hdlsodata och mer specifikt vill man ofta uppna
bittre kontroll 6ver utlimning av hélsodata for sekundédrdndamal sa som forskning.
Kontrollen uppnas i de flesta fall genom etablerande av bedomningsgrupper som alla
ansokningar om data for forskningsdndamal skall passera. Inga strukturerade intervjuer har
genomforts med andra regioner men forstudieledarens och dvriga arbetsgruppens kontakter
och erfarenheter anvédnds hér for att beskriva ett antal andra exempel.

4.2 Region Stockholm, Centrum for hilsodata'®

Region Stockholm tog i juni 2019 beslut om att inrdtta Centrum for hilsodata (CHD).

19 https://www.regionstockholm.se/om-regionstockholm/forskning-och-innovation/centrum-for-halsodata/
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4.21 Hur beskrivs det pa webb eller presentationsmaterial

Nedan dr Centrum for hilsodatas egen beskrivning pé sin hemsida.

“Centrum for hdlsodata (CHD) ska underlitta for forskare att fa tillgang till hilsodata. Det sker genom att
CHD samordnar ansokningar om datauttag for forskningsdndamdl frdan Regionens vardgivare och datakdllor.
Vid utlimnande av hélsodata har Region Stockholm skyldighet att scikerstilla att uppgifterna inte riskerar nd
personer som inte enligt lag har rdtt att ta del av uppgifterna. For att fa ta del av data for forskning krdvs dérfor
bland annat ett godkdnnande fran Etikprovningsmyndigheten och en forskningsplan med en tydligt formulerad
fragestdllning for forskningen. Centrum for héilsodata ska dven vara en samlad kontaktpunkt for alla
hélsodatafragor i regionen, med professionell och enhetlig bedémning av vilken typ av data som kan delas och
hur delningen kan ske i enligt gdllande lagstiftning. Centrum for hdlsodata ska dven bidra i metodutveckling
samt samarbeta med industrin ndr det gdller hélsodata.”

4.2.2 Arbetsgruppens kommentarer, Centrum for Hialsodata

CHD tog under 2021 emot 60 ansdkningar vilket var en dubblering fran 2020. Prognos for
2022 ar nagot farre dn ar 2021. Centrumet behandlar vidare endast ansokningar om hilsodata
som finns lagrade elektroniskt i register/databaser, sa kallad ehidlsodata. CHD hanterar idag
ansOkningar till samtliga datakéllor dér data 6nskas fran mer 4dn en av regionens vardgivare.
Over hilften av ansdkningarna rér datauttag frin det centrala varddatalagret VAL, men
antalet forfragningar fran andra hilsodatabaser har okat kontinuerligt.

CHD gor ingen sekretess- och menprovning utan har endast en samordnande roll. CHD bestar
idag av ett team av 5 heltidsanstillda (exklusive chef) och driver aktivt regiondvergripande
forum for att hantera och skapa kunskap runt allt som har med utlimning av data for
forskningsdndamal att gora. Region Stockholm bestar av ett flertal separata virdgivare som
var och en ansvarar for sin sekretess- och menprovning. CHD har upparbetade kanaler till
respektive vardgivare dér chefldkare, forskningschef eller verkstéillande direktdr signerar
beslut och returnerar till CHD. Handldggningstiden varierar kraftigt. Da forfragningarna blivit
alltmer komplexa kan aktiv tid for handlaggning for att fa fram ett beslut stricka sig fran 2
arbetsdagar (enklare forfragan om datauttag ur VAL) till 2 veckor (komplex forfragan med
flera datakillor). CHD tar 5000 kr i ans6kningsavgift for att handlégga drendet oavsett om det
blir godként eller inte samt tar betalt av forskaren for nedlagt arbetstid enligt offert. Avgift
uttas fran samtliga forskningsprojekt (interna i Region Stockholm och externa).

4.3 Region Vastmanland, rattssaker forskningsprocess

Region Vistmanland (RV) har sedan en tid tillbaka en satsning som syftar till att stérka flera
dimensioner av sin forskningsverksamhet med ett stort fokus pa rittssékerhet.

20 https://www.regionstockholm.se/om-regionstockholm/forskning-och-innovation/centrum-for-halsodata/fragor-
och-svar-for-forskare-om-halsodatabaser/
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4.3.1  Hur beskrivs det pa webb eller presentationsmaterial

Nedan beskrivning hdmtas fran “ett ord fran forskningsdirektéren”, Centrum for klinisk
forskning, Visteras?!.

“En viktig del i arbetet infor framtiden dr att identifiera vilka luckor vi har i regionen gdllande forskning.
Mdnga delar dr eftersatta dels pd grund av egen forskyllan, dels pd grund av nya lagar och regler. Hdir mdste vi
se till att vi har en rittssdiker forskningsprocess, inte bara inom CIFU utan vart uppdrag strdcker sig 6ver hela
regionen. For att ndmna ndgra av de viktigaste kortsiktiga strategiska punkterna i forskningsprocessen arbetar
vi nu med regionovergripande instruktioner och arbetssdtt for bland annat hanteringen av; 1) etikansékningar
och signeringen av dessa, 2) registrering av forskningsstudier/projektanmdlningar, 3) registrering av
forskningsregister, 4) avtalsprocessen i kliniska provningar, 5) externa forskares dtkomst till journaldata, 6)
hanteringen av biobanksdrenden i RV, samt 7) en siker hantering av forskningsregister inom RV. Eftersom alla
dessa omrdden till viss del jackar in i varandra sa gors detta som en sammanhdllen process, det gadr inte att losa
en av punkterna utan att beslutet som tas paverkar flera av de andra. Vi siktar pa att fa stora delar av detta
arbete klart under 2020 sa att implementeringen kan géras succesivt under 2021.”

4.3.2 Arbetsgruppens kommentarer, Rattssaker forskningsprocess

Region Vistmanland tar ett betydligt storre grepp én att bara titta pa utldmning av data for
forskningsdndamal. Man forsoker fa till en process som dven sdkerstiller att
forskningsprojekten registreras, fors upp i registerforteckning (i enlighet med GDPR),
godkénns pa ett adekvat sétt men dven efter att data blivit utlimnat, att data forvaras i tekniska
miljéer som har lika hogt stdllda krav som dvriga vardsystem. For de fall data ska bearbetas
av forskare utanfor regionen sd foredrar man att dessa sldpps in till av Region Vistmanland
kontrollerade tekniska miljoer med mdjlighet till loggning och sparbarhet.

Forenklat kan man sédga att denna forstudie hanterar den grona rutan i Figur 3 nedan medan
projekt “startsikring” inom RO hanterar de fyra forsta rutorna (undantaget
ansokningsprocessen till Etikprovningsmyndigheten). Ett arbete som dven RJL och RKL
finner intressant att arbeta vidare med.

Figur 3 Arbetsomrdden i Rdttsscker forskningsprocess, Region Vistmanland

2! https://www.medfarm.uu.se/ckfvasteras/nyhetsbrev/ett-ord-fran-forskningsdirektoren
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Anmalan av
mmmmmd  Personuppgiftsbehandlingen
(Researchweb/CRIS)

Anmalan av forskningsstudie
(Researchweb/CRIS)

EPL GDPR

Hantering av avtal och budget
i kliniskas studier
Forskningsdirektor signera
avtal

GCP

Forskarens tillgang till journal Saker lagring och delning av
inkl. sekretessprovning forskningsdata

PDL och OSL GDPR

4.4 Region Skane, KVB-radet??

Region Skéane har sedan lang tid tillbaka en organisation som hanterar tillstdnd for bade
forskning och kvalitetsregister.

4.4.1 Hur beskrivs det pa webb eller presentationsmaterial

Nedan dar KVB-ridets egen beskrivning pa sin hemsida.

"Ndr du vill anvdnda patientdata for forskning, anmdila till, eller inrditta, ett kvalitetsregister mdste du anséka
om tillstand till Samrdad KVB (kvalitetsregister, vdarddatabaser och beredning). Samrdd KVB har ambitionen att
ansokningarna som kommer in sju arbetsdagar innan beslutsmote behandlas och tas upp for beslut. Pd grund av
pandemin har Samrdd KVB fadtt begrdnsade personalresurser vilket tyvirr medfor att vi nu har betydligt ldngre
handldggningstider.”

“Utlimnade av personuppgifter for dndamdlet forskning. Beslut om utlimnade av personuppgifter for
dndamdlet forskning ur Region Skdnes informationssystem for hélso- och sjukvdrd har vidaredelegerats till Ulf
Malmqvist, verksamhetschef, Kliniska studier Forum Soder.”

4.4.2 Arbetsgruppens kommentarer, KVB-radet

For att utforma en enhetlig praxis och underlétta effektiva ledtider har Region Skane, genom
KVB-ridet en person som kan fatta beslut om utlimning av data for forskningsdndamal f6r
hela regionen. Region Skéne har haft detta under en léngre tid och denna forstudie bedomer

22 https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/forskning-inom-region-skane/utlamnande-av-patientdata-
samradkvb/
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att Region Skane sannolikt 4r en aktdr dar SOSR skulle kunna dra flera lirdomar frin genom
studiebesok och erfarenhetsutbyte.

4.5 Lardomar fran omvarldsanalysen

Omvirldsanalysen tyder pa att det finns drivkrafter for att arbeta mer med struktur och
ordning inom omradet sekunddranvdndning av hélsodata for forskning och att flera regioner
lagger arbete pa att etablera och utveckla centrala grupper och centralt stod for utlimning av
data for forskningsdndamal. Drivkrafterna dr flera men de viktigaste som framkommer ér:

e GDPR, hélso- och sjukvarden har, precis som alla andra, tvingats anpassa sig till ny
lagstiftning. Som sa manga andra har man applicerat GDPR inom de omraden som ar
mest narliggande de registrerade och dér de registrerade sedan tidigare har omfattande
mdjligheter till transparens, 1 hélso- och sjukvérdens fall, vardverksamheterna.
Forskningen har inte varit lika prioriterad i detta arbete men borjar att bli det nu.

e En hog servicenivd och enhetliga beddmningar inom en region eller flera regioner ér
en konkurrensfordel som kan attrahera akademisk forskning och industrin samt
minska frustrationen bland forskare.

e Om centrala bedomningsgrupper saknas ér det svart for en organisation att forsta antal
och typ av utlimningar av hélsodata for forskningsdndamal som gors da det hanteras
pa verksamhetschefsniva. Det &r dirmed ocksa svért att veta om man behandlar dessa
ansOkningar pa ett korrekt och enhetligt sdtt. Man kan séledes inte arbeta med
riskbeddmningar om man inte vet vad och i vilken omfattning eventuella felaktigheter
forekommer.

e Okad tillsynsverksamhet fran Overklagandenimnden for etikprovning kombinerat
med en skyldighet for nimnden att gora dtalsanméilan har lett till ett 6kat intresse fran
forskningshuvudmaén att forsdkra sig om korrekt hantering av forskningsverksamheten.
I vissa fall tar de centrala bedomningsgrupperna dven hand om detta perspektiv. I detta
sammanhang bor betonas att Overklagandenimnden for etikbeddmning inte beddmer
utldmnandet av forskningsdata utan endast huruvida forskningen utfors i enlighet med
etikprovningslagen dvs. att forskning inte bedrivs utan etikgodkénnande eller i strid
med villkor som har meddelats 1 samband med ett etikgodkdnnande. Detta ligger
utanfor ramen for denna forstudie men kan vara en biprodukt i etablerandet av centrala
beddmningsgrupper.

5 Nulagesanalys verksamhetsperspektiv

Inom SOSR har lokala initiativ tagits och i vissa fall funnits pa plats under 1ang tid. Dessa
initiativ rimmar med vad vi ser i omvérldsanalysen enligt ovan. I arbetet framat &r det viktigt
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att erfarenheter fran befintliga fungerande initiativ beaktas och ateranvinds. I nuldgesanalysen
nedan har respektive region fatt beskriva sin verksamhet péd det sétt som de sjélv onskar.

5.1 Nuldage Region Jonkopings lan

5.1.1 Generellt

RJL har sedan oktober 2021 haft en etablerad process med en ambition att hantera samtliga
ansdkningar avseende atkomst till hiilsodata forskningsindamal®®. Ansokningarna skickas till
Forskningsdatacenter (FDC) for vidare handldggning och hantering. Regionens mélséttning &r
att gora strukturen kénd béde internt och externt. Via den centrala ingangen finns for
nirvarande 2 dokument publicerade:

e Ansdkan om atkomst till kinsliga personuppgifter for forskning (RjL 5225), blankett

e Rutin atkomst journalanteckning for forskning

Externa forskare ska debiteras med 500 kr/h.

5.1.2 Infrastruktur

Bedomningsgruppen inom FDC bestér av 7 personer. Forskningschef, forskningssamordnare,
kliniskt verksamma medarbetare, forskare, regionjurist och administrativ resurs.
Bedomningsgruppen sammantrdder varannan vecka och ar vidare beslutsméssig om minst 4
personer deltar. Bedomningen som gors dr en rekommendation till verksamhetschefen som
formellt &r den som utfor sekretess- och menprovning. Besluten (egentligen
rekommendationerna) som fattas avser hanteringen av all personuppgiftshantering som hor till
forskningsirendet. Med det avses att bedomning dven gors relaterat till eventuella avtal
rorande personuppgiftshantering, tredjelandsoverforing eller avtal med sponsorer fran
industrin. Inkomna handlingar, mailkorrespondens av betydelse for drendet samt
verksamhetschefens utlatande diariefors. Registeruttag skickas vid behov till ”resursgruppen”
som gor en bedomning av drendets komplexitet och svérighetsgrad.

23 https://folkhalsaochsjukvard.rjl.se/dokument/evo/d20fb27¢c-d977-44ca-8bbf-4ed102¢13d85?pageld=23329
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5.1.3 Oversiktlig process

Region Jonkoping har valt att beskriva sin process for utlimnande av data for
forskningsdndamal enligt nedan.

Figur 4 Process for utlimnande av data for forskningsdndamadl i Region Jonkoping

Ansokan om Handlaggning och Sekretess och Uttag av kansliga
utldamnande via granskning menprovning personuppgifter for
ansokningsblankett O LRBYEL O PBYEL: forskning

o Ansvar: forskare ForskningsDataCenter verksamhetschef o Ansvar: klinisk

verksamhet eller
ForskningsDataCenter

5.1.4 Arendemingd och uppskattad belastning
For kvartal 1 2022 har 19 st drenden passerat bedomningsgruppen med foljande distribution.

TOTALT
19 ansokningar

Ej aktuellt for FDC: 2

|
Forskare inom RIL kopplad
till studien: 7

direktatkomst: 3 direktatkomst: 5 direktatkomst: 0

Figur 5 Fordelning av drenden inom FDC for kvartal 1
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5.1.5 Delegation och dokumentation

RJL har ingen separat delegationsordning for utlimnande av data for forskningsédndamal.
Beslut tas av verksamhetschef. For beslut som ror flera verksamheter ska det godkénnas av
samtliga berdrda verksamhetschefer eller den eller de direktor(er) for berérda
verksamhetsomraden.

5.1.6 Elektronisk direktatkomst

Elektronisk direktitkomst for forskningsdndamal ar enligt Patientdatalagen inte tillatet. Med
detta 1 atanke, samtidigt som det idag inte finns ndgon etablerad it-16sning for utlimning av
hilsodata for forskningsdndamal utmanas hilso- och sjukvarden vid genomforandet av klinisk
forskning. RJL har fort omfattande diskussioner 1 fragan. Utgangspunkten har varit att
direktatkomst bland kliniskt verksamma forskare forekommer trots vetskap om att detta inte
ar tillatet. Dialogen har ddrmed landat 1 att ett forbud enbart leder till att omfattningen av
elektronisk direktitkomst forblir okénd och att forskare fortsatt nyttjar sin ordinarie access till
journalen for atkomsten. Utifran ett informationssidkerhetsperspektiv har man resonerat som
sa att det aligger regionen att minimera risker med personuppgiftshanteringen rérande
forskning och detta ter sig omgjligt om man inte inser omfattningen av elektronisk
direktatkomst. Till dess att adekvat it-I6sning finns pé plats inom omradet har RJL landat i en
struktur som 1 vissa fall tillater “kontrollerad direktatkomst”, vilket gor att man far kontroll
over omfattningen men dven behandlingen av samtliga data. RJL dr fullt medvetna om att
framarbetad 16sning fullt ut inte f6ljer regelverk och lagrum, men samtidigt landat 1 att det ar
den bista och sdkraste 16sningen hér och nu. For de fall da forskare bereder sig tillgéng till
forskningsdata elektroniskt ska det dokumenteras skilt frdn journalen, dir det ocksa ska
framgéd vem som ges atkomst till vilken forskningsperson eller patient.

5.2 Nulage Region Kalmar lan

5.2.1 Generellt

RKL har sedan april 2022 en etablerad process med en ambition att hantera samtliga
ansokningar avseende atkomst till hilsodata for forskningsindamal?*. Ansékningarna skickas
till Forskningssektionen@regionkalmar.se for vidare handlaggning och hantering.
Ansokningsblanketten finns tillgéinglig for externa och interna sdkande.

Vid drenden som innebér stor arbetsborda debiteras externa forskare i dagsliget med
kostnaden for den personalkategorin som utfor arbetet (kring 500 kr/h), 6vriga drenden
debiteras inte forskare. Fragan diskuteras for ndrvarande inom regionen.

5.2.2 Infrastruktur

Komplett ifylld ansdkningsblankett (samma for intern som extern sdkande) med eventuella
bilagor inkommer till brevldda. Inkommen ansékan diariefors péa forskningssektionen och

24 https://vardgivare.regionkalmar.se/utveckling--kompetens/forskning/kliniska-studier/
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ansvarig forskare far bekréiftelsemejl med diarienummer. Bedomning gors om ansdkan ar
korrekt och hur data kan hamtas ut pa ett sikert sétt. Beslutstodsgruppen, som bestér av
medarbetare fran forskningssektionen, IT och juristgruppen, sammantrader vid behov en till
tva ganger per manad for att diskutera komplexa fragor. Nér begéiran for datauttag ar korrekt
och processen for sjdlva uttaget dr kartlagt, framlidggs det som underlag for att underlétta
sekretess- och menprévningen av ansvarig chef. Det godkénnandet inhdmtas skriftligt. Nar
data inte kan hdmtas fran datalagret, utan journalkopior behdvs exempelvis, sa ska det
delegeras skriftligt av samma chef till en medarbetare, om resurser finns for det.

5.2.3 Oversiktlig processbild

Region Kalmar har valt att beskriva sin process for utlimnande av data for forskningsandamal
enligt nedan.

Figur 6 Process for utlimnande av data for forskningsdndamal i Region Kalmar
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5.2.4 Arendemingd och uppskattad belastning

Sedan érsskiftet har 15 ansdkningar inkommit. Arendenas status per 2022-08-11 framgar
nedan.

Figur 7 Arendestatus Region Kalmar per 2022-08-11

Uttaget | Uttaget | Under Saknas Inget uttag p.g.a.: Rédgivning
klart pagar | process | uppgifter/dokument,
infor bollen ligger hos
uttag forskaren

3 5 1 2 Efter 1 ansokan gick 3
igenom hela processen
drog forskaren sin
begiran tillbaka, p.g.a.
hog
kostnad/arbetsborda for
utdrag av journalkopior

5.2.5 Delegation och dokumentation

RKL har ingen separat delegationsordning for utlimnande av data for forskningsdandamaél utan
forhaller sig till OSL, 6 kapitel 3 §. Beslut tas i forsta hand av verksamhetschefen. For beslut
som ror flera verksamheter kan forvaltningsdirektor gora sekretess- och menprovning.

5.2.6 Elektronisk direktatkomst

Direktatkomst till journalsystemet i forskningssyfte ér inte tilldten enligt patientdatalagen.
Diremot kan en forskare begéra att fa ta del av journaler. Enligt rddande regleringar kan
verksamhetschefen (den som har varden om handlingarna) ta del av uppgifterna i
journalsystemet fOr att utfora sitt arbete inom hilso- och sjukvarden. Denne eller ndgon
anstdlld inom samma verksamhet kan skriva ut handlingarna och efter sekretess- och
menprovning ldmna ut de delar som inte omfattas av sekretess.

5.3 Region Ostergétland

5.3.1 Generellt

Region Ostergdtland har sedan 14ng tid tillbaka haft en process som hanteras av Bl-enheten
inom Region Ostergdtland?®. Denna process utlimnar data for forskningsindamal genom
registeruttag fran Region Ostergétlands véardregister, saledes hanteras inte journalutlimning
pa papper eller manuell dtkomst till enskilda journaler enligt denna process.

25 https://www.regionostergotland.se/Forskning-och-innovation/Service-for-forskare/ansokan-om-registeruttag-
fran-region-ostergotlands-vardregister/
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Ansokningarna skickas till utdata@regionostergotland.se for vidare handlaggning och
hantering. Via denna ingang finns for ndrvarande 2 dokument publicerade:

e Variabler i varddatalagret

e Forfrdgan om datauttag, blankett
Internt i Ledningssystemet?® finns Aven en kontrollista som ska anvindas vid utlimningar dér
man kontrollerar att ett antal faktorer som har med utlimnandet och dess dverensstimmelse
med etikansokan att gora.

Externa forskare debiteras med 700 kr/h for den tid det tar att handldgga drendet avseende
sekretess- och menprévning, utredning, forberedande arbete samt genomforande av datauttag.
Dirtill debiteras en administrativ avgift pa 1 000 kronor inklusive lagringsmedia och
overlamning.

5.3.2 Infrastruktur

Bl-enheten inom Region Ostergdtland har ett fital medarbetare som #r vana vid att liisa och
gd igenom forskningsansdkningar, da dessa personer jobbar nédra varandra gors flertalet
avstdmningar internt inom gruppen genom formella méten om forskningsansdkningar samt
informella avstdmningar kollegor emellan. Besluten som fattas avser primért sekretess- och
menprovning, vid behov av beddmning av personuppgiftshantering som hor till
forskningsirendet sdsom personuppgiftshantering, tredjelandséverforing eller avtal med
sponsorer fran industrin tas hjalp frén juridik eller informationssékerhet. I dagsldget diariefors
inte denna typ av drenden 1 nagot av regionens diarium men hélls ordnade.

26 https://ledsys.lio.se/Document/Document?DocumentNumber=4515 (ej publikt nibart)
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Under 2021 hade Bl-enheten vid RO 31 inkomna forskningsirenden avseende registeruttag.
Av dessa var 12 interna och 19 externa drenden. 27 av dessa drenden &r stingda och 19 av

drendena stingdes under 2021. For de interna drendena gors ingen debitering vilket gors eller

ska goras for de externa. Bl-enheten vid RO har bérjat bygga upp rutin for debitering av de
externa kunderna. Under 2021 debiterade Bl-enheten vid RO 11 externa kunder till ett totalt

belopp pa 83 800 kr, som motsvarar 104 timmar. Bl-enheten vid RO har bérjat bygga upp en

rutin i drendehanteringssystemet dar man ska kunna fa en mer 6verskéadlig bild dver

huvudman, tidsatgang, vilka drenden som &r pagéende, klara for debitering respektive

avslutade. For att fi en bild av hur mycket tid man ldgger ner pa interna drenden behdver en
sammanstéllning goras ur tidsregistreringssystemet.

Rétt levererat
registeruttag

Som jimforelse kan nimnas att Bl-enheten vid RO hittills i &r, mitten av september 2022, har
tagit emot 23 forskningsdrenden varav 13 dr interna och 10 externa forskningsdrenden. Av
dessa drenden dr 14 stangda och 4 drenden klara for debitering.

Ovriga uttag av data for forskningsindamdl

Det ar svart att bilda sig en uppfattning om antalet utlimnanden av data for
forskningsindamal inom RO som inte gérs inom ramen for Bl-enhetens process enligt ovan.
Den bésta indikationen som denna forstudie har kunnat hitta dr den arliga enkdt som gors.
Denna indikerar att Region Ostergétland for 2021 har 868 pagdende forskningsprojekt dér
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man sjdlva ar deltagande forskningshuvudman. Med ett antagande om en studieldngd pd 5 ar
skulle det innebira att drygt 200 nya forskningsprojekt tillkommer per &r. Angéende kliniska
provningar passerar cirka 130 stycken per ar den forskningsstrategiska enheten, dessa kan
vara bdde pagdende och nystartade. Uppfattningen pa den forskningsstrategiska enheten ar att
langt ifran alla kliniska provningar passerar dem.

5.3.5 Delegation och dokumentation

Inom RO har Bl-enheten delegation att sjilvstindigt sekretess- och menpréva utlimningar for
forskningsdndamal utan att tillfrdga verksamhetscheferna for de verksamheter som patienterna
tillhor. For ovriga utlimningar (ej uttag ur register) géller att verksamhetschef eller
centrumchef kan gora sekretess- och menprévning.

5.3.6 Elektronisk direktatkomst

Inom RO framgér i flertalet dokument (exv. ”Journalféring i Cosmic av forskning och
kliniska provningar”) att forskning inte dr en verksamhet som kan ha direktatkomst till
journalen och att ett utlimnande maste ske. Da det dr en verksamhet som inte kan ha
direktatkomst finns heller inga anvindarroller i Cosmic for &ndamalet. Objektet
”Patientjournalen” forklarar dock att det finns flera olika roller i Cosmic sdsom
“kvalitetskontroll” och Monitor LiO-anstilld” (under dversyn/avvecklande) men att dessa,
precis som vanliga anvéndarkonton, inte ska anvindas for forskningsdandamal.

Jamfor man detta med intervjuer med verksamhetschefer framgar att elektronisk direktaccess
sannolikt anvénds i flera forskningsstudier, pa fragan om det gérs inom ramen for ordinarie
anvéandarroll som vérdpersonal eller annan, exempelvis kvalitetskontroll”, blir svaret att bada
forekommer.

5.4 Sammanfattning av nulage, verksamhetsperspektiv

Nuléget visar att RJL och RKL har kommit i gdng med centrala bedomningsgrupper medan
RO fortfarande (undantaget registeruttag via Bl-enheten) har en decentraliserad och
svaroverblickbar situation vad géller utlimning av data for forskningsdndamal. Antalet
personer med djup kompetens om omradet inom SOSR #r ganska litet och det finns till vissa
delar ett beroende av dessa nyckelpersoner. Vidare kan man notera att forstudien inte har
funnit nigon person inom SOSR som har utlimning av data for forskningsindamal som sin
enda eller huvudsakliga arbetsuppgift. Alla har andra arbetsuppgifter som konkurrerar med
arbetsuppgiften att hantera utlimning av data for forskningsdndamal.

Aven om forstudien inte har studerat individuella forfrigningar om data for
forskningsdndamal &r det ganska enkelt att via diskussioner under nuldgesanalysen hitta
situationer dér vi inom SOSR gor olika, nedan f6ljer nagra exempel:

e 2 av regionerna liter forskare som Onskar data fran privata virdgivare, data som finns i
Regionens instans av Cambio Cosmic, gé till de privata vardgivarna med sin forfragan
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om data for forskningsdndamal och de privata vardgivarna gor en sekretess- och
menprovning medans Regionen genomfor uttaget tekniskt. En annan region gor
sekretess- och menprévning av de privata vardgivarnas data 1 enlighet med avtal
mellan parterna.

e En region ldmnar ut personuppgifter for en viss diagnosgrupp dér forskarna i ett senare
skede ska tillfraga patienterna om medverkan i en studie. En annan region resonerar
som sa att man inte kan ldmna ut personuppgifter for en diagnosgrupp dér kanske
endast hélften kommer deltaga i studien, vi inom varden maste tillfraga patienterna,
inte forskarna, efter detta kan data utlimnas.

e En region skickar uppgifterna pa krypterad USB-sticka med I6senord via SMS. En
region mailar uppgifter i krypterad Excelfil med 16senord via SMS. En region
anvander egendgd SFTP-server dér forskaren far himta data.

6 Nulagesanalys anvandarperspektiv

Det hir kapitlet beskriver hur de anviandargrupper som dr inblandade i utlimning av hilsodata
for forskningsdndamal 1 Syddstra sjukvardsregionen upplever forfarandet.

6.1 Om intervjustudien

For att utforska anvéndarnas behov gjordes en semistrukturerad intervjustudie. Intervjuerna
genomfordes digitalt under varen 2022, ndgon enstaka skedde fysiskt. Respondenterna var
medarbetare i Region Ostergétland, Region Kalmar och Region Jonkdpings lin, samt forskare
som har begért ut data fran nagon eller ndgra av de tre regionerna. Nagon intervju har dven
skett med nyckelperson fran annan region som har erfarenhet och en god inblick i deras
processer for datauttag. Totalt intervjuades 20 personer.

Respondenterna i intervjuerna representerar fem olika roller som pa olika sétt deltar i de
aktiviteter som mojliggdr att fa ut hidlsodata for forskningsdndamal. Det dr de som har en
aktiv roll 1 denna process och saledes de som tillsammans kan forverkliga de férandringar
som krivs for att nd de uppsatta effektmélen. Losningen ligger i att se till att samtliga
involverade roller far ritt forutséttningar for att pa basta sitt ha forméga att bidra.

De fem rollerna ér:
e Forskaren (5 respondenter)
e Handldggaren/koordinatorn (7 respondenter)
e Beslutsfattaren (5 respondenter)
e Juristen (1 respondent)
e Utdataspecialisten (2 respondenter)
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Det dr ojimn fordelning mellan rollerna, men eftersom de pratar en hel del om varandra sa
gav intervjuerna dnda en god bild av helheten. En orsak till fa respondenter i vissa roller &r
svarigheter att hitta tider for genomforandet av intervju. D4 respondenterna bestar av de som
kunde avsitta tid for intervju innebdr det ocksad att det i vissa fall &r respondenter som é&r
mycket inblandade i processen och 1 vissa fall respondenter som &r lite inblandade 1
processen.

Notera att det &r anvéndarupplevelsen som beskrivs i detta kapitel. Det betyder att allt inte
nodvandigtvis dr sant objektivt sett, men att det dr pa det sittet det uppfattas ur ett visst
anvéindarperspektiv.

6.2 Forskaren

Forskaren dr ingen homogen grupp, utan kan vara oerfaren doktorand eller erfaren forskare,
forskare pé en klinik i SOSR eller nigon utifran, och de fgnar sig 4t olika typer av forskning i
olika stora studier. Men trots dessa olikheter sa finns det generella drag 1 hur de upplever att
begira ut data till sin forskning som ger tydliga indikationer pé vilken typ av fordndringar
som behdvs for att de ska f en bittre upplevelse nir de kontaktar SOSR.

Hér dr exempel péd hur utdataprocessen kan te sig for forskare.

”Fabian #r forskare i en region utanfor SOSR. Han kiinner sig trétt och uppgiven idag.
Han har fatt svar fran de tre regionerna i Syddstra som han begért ut data fran. Han
som hade dragit en suck av littnad nir han antligen fatt ivag forfragningarna; det hade
inte varit l4tt att hitta réitt kontaktvégar, och det kindes opersonligt och krangligt med
dessa odndliga epostkonversationer och faktiskt lite irriterande att behdva gora samma
sak tre gdnger. Fabian ldser svaren igen. Hur kunde det bli sé olika beddmningar av
precis samma fragestillning? Han forstar inte.”

”Katarina dr doktorand och forskar pa barn med en viss typ av diagnos. Hon har noga
planerat sin forskningsstudie och etikansdkan dr godkdnd. For att studien ska fa hog
kvalitet med tillforlitliga resultat vet hon att det behovs journaldata fran ett ganska
stort antal patienter och ténker att det vore lampligt att begéra uttag fran alla tre
regionerna i Sydostra sjukvardsregionen. Hon diskuterar med sin handledare, som
dock berittar att han har hort fran forskarkollegor att det brukar vara krangligt i en av
regionerna och tidsddande att fi ett svar. De bestimmer sig darfor gemensamt for att
ndja sig med journaldata fran tva av de tre regionerna, sa att de inte riskerar att missa
deadline for den dir konferensen 1 host dir de @mnar presentera resultat fran studien.”

”Kaspar forskar pd tarmsjukdomar. Han har noga planerat sin forskningsstudie, hur
data som kommer samlas in ska analyseras, och etikansokan dr godkind. Han har &dven
lamnat in begéran om att fa ut journaldata fran en av regionerna i Sydostra
sjukvérdsregionen. Han blir kontaktad av en person fran regionen som bdorjar stilla
frdgor om syftet med datauttaget. P16tsligt tycks det finnas massor av sétt att stélla
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forskningsfragan, med aspekter som han inte ens visste att man behovde ta stillning
till. Han blir oséker och behover tinka dver studiens uppldgg igen. De bokar in en ny
avstdmning om nagra dagar. Tdnk om han hade vetat mer om olika mdjligheter med
datauttaget redan nir han planerade studien, innan han fyllde i ansdkan om att 4 ut
data, da hade det nog géatt betydligt smidigare. Han undrar om det hér paverkar den
valda analysmetoden och bestdimmer sig for att gd igenom den en gang till.”

6.2.1 Forskaren berattar

For sen forsta kontakt Flera forskare beskriver en frustration dver att den forsta kontakten
kommer fOr sent, att man Onskar kunna fora en diskussion tidigare kring vilken data som &r
mdjlig att f4 ut frin vardgivarna kopplat till den frdgestillning man har.

OKklar ingdng Flera forskare upplever att det dr svart att veta vart man ska vinda sig i sin
forsta kontakt med regionerna och behover ibland fraga sig fram innan det blir tydligt. Det ar
ocksa svart att veta om det &r en eller flera kontakter som ska tas for att inte missa nagot.

Omstiindligt Vid forfrigan om datauttag fran flera regioner inom SOSR tycker flera forskare
att rutinerna ar onddigt tidsddande, besvérliga och daligt samordnade, vilket motverkar viljan
och orken att genomfora storre studier.

Léanga ledtider Forskarna upplever att ledtiderna forldngs nér frdgorna fran
koordinator/handléggare tas en och en via epost, istéllet for att ha ett méte dér man kan se
over hela forfragan pa en gang. Orimligt langa ledtider kan enligt forskarna leda till att
forskningsresultat forsenas vilket kan forsvara mojligheterna till ytterligare anslag. Langa
ledtider kan dven leda till 6kad stress hos forskaren och att forskaren véljer annan region for
datauttag vid nista studie.

OKklar tidsatging Forskarna vill kunna planera sin tid och tycker att det forsvarar nér de inte
vet frdn borjan hur lang tid det kommer att ta att fa ut data.

Otydlig bedémningsgrund Vid forfrigan om datauttag fran flera regioner inom SOSR tycker
flera forskare att det dr svart att forstd varfor bedomningen av samma friga kan skilja sig at
mellan regionerna. Detta skapar forvirring och osdkerhet.

Daligt rykte Valet av vilka regioner forskarna kontaktar paverkas ibland av forskarens egna
eller andras tidigare mindre bra erfarenheter av datauttag frin SOSR — ldnga ledtider, kranglig
process eller daligt bemotande — vilket har gjort att dessa regioner aktivt valts bort, trots att
studien d4 far en mindre méngd data.

Otillricklig information Forskare har svért att hitta information om rétt kontaktvigar, och
eftersom det finns olika véigar for olika typer av fragor upplevs en osdkerhet kring huruvida
det blir rétt. Forskarna tycker ocksa att det vore bra om de fér aterkoppling om att forfragan ar
mottagen nir den skickats in.
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Kontaktpersoners kunskapsniva Flera av forskarna belyser vikten av att de personer som de
har kontakt med inom regionerna ska vara kunniga personer som kan forstd de frdgor som
forskarna har och som kan féormedla rétt information.

Varierande bemotande Forskarna upplever stora skillnader i bemdtandet vid kontakt med
regionerna. De beréttar om positiva erfarenheter sdsom kénslan av att regionen verkligen vill
hjilpa till och kdnslan av att kdnna sig vdl omhédndertagen. Men de vittnar ocksa om
besvikelse, panikkénslor och ilska dver att de forvintas veta allt sjdlva fran borjan och att det
finns ett ointresse fran regionens sida att hjélpa till.

Olikheter i process Processen for datauttag har sett vildigt olika ut for de forskare som
intervjuats. Det géller exempelvis hur man kommit i kontakt med regionerna, vilket st6d man
fatt, och om det har varit ndgon kostnad kopplat till datauttaget.

Bristande samsyn kring uttaget Vissa forskare plockar sjdlva ut sin data fran systemet
medan andra inte tillats gora det. De flesta verkar vara av uppfattningen att det oftast inte ar
juridiskt riktigt men att man gor det, tillats att gora det, for att det gir snabbare och smidigare.

6.2.2 Andra berattar

Flera av de punkter som forskarna tar upp i intervjuerna tar &ven andra roller i processen upp.

For sen forsta kontakt Koordinatorerna poéngterar att de ser ett behov av att ha en forsta
kontakt tidigare med forskaren @n vad som sker nu, dvs. fore inlimnandet av blankett, for att
minska risken for problem framat. I de fall dar forskaren inte tar kontakt med koordinatorn
kan det handla om att man inte kénner till att stodet finns, eller att man inte anser sig behova
stodet.

Administration pa bekostnad av forskningstid Aven beslutsfattarna anser att det skulle
underlitta avsevart om forskare far ett béttre stod, sa att de inte behdver anvinda sa stor del av
sin forskningstid till forarbete.

Otydlig information Koordinator/handldggare inom regionerna podngterar vikten av bra
information pa hemsidan for att forskaren ska kunna ha sa bra hjdlp av den som mojligt. De
sdger ocksd att informationen bor vara tydligare édn vad den &dr idag. Om informationen som
forskarna far inte ar tydlig eller rétt sa okar risken att forskaren inte foljer rutinerna och att det
kan uppsté en sdkerhetsrisk, t ex att data hanteras fel, eller lagras pa otillatna sétt.

Orimliga ledtider Koordinator/handlidggare for fram att det kan skilja mycket pa forskarnas
forvantning géllande hur lang tid processen bor ta. For att hélla nere ledtiderna vid datauttag
ar det enligt koordinator/handldggare viktigt att forskaren skriver en tydlig och bra forfragan.
De for ocksa fram risken att forskare vander sig till andra regioner om vara ledtider &r
orimliga, eller om vi dr kringliga pa andra sitt.
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Hoga forvantningar (for hoga?) Ibland forvéntar sig beslutsfattarna att forskarna sjdlva har
koll pd de tekniska aspekterna, till exempel vilken data som &r mojlig att fa ut och
handhavandet kring att plocka ut data. Utdataspecialisterna daremot menar att det inte gar att
begira att forskare ska veta vilka tekniska forutséttningar som finns eftersom det skiljer sig at
mellan olika system och kan vara komplext.

Okunnighet om vad man far och inte far géora Koordinatorerna moéter ibland forskare som
ar okunniga om nér och i vilken roll man har rétt att hdimta ut data. De menar att det finns ett
morkertal inom organisationen dér forskare p.g.a. okunskap hidmtar data ur journalen genom
elektronisk direktatkomst till forskning utan att sekretess- och menprovning skett.

Enhetlig tolkning av regelverk skulle underlitta Koordinatorer belyser att huvudmén bor
enas 1 tolkningen av regelverk for att det ska bli mdjligt for forskare att samverka. Flera
uttrycker att lagstiftningen borde uppdateras for att mojliggora fortsatt bra forskning.

Samsyn Flera roller ger bilden av att det inte alltid finns en samsyn kring beddmning av
forfragningar inom SOSR.

6.2.3 Behov kopplade till forskaren

For att en ny gemensam process for utlimning av hélsodata for forskningsdndamal ska bli bra
och bidra till att uppfylla de effektmal som formulerats, maste foljande behov métas:

e Forskarna behover tydlighet 1 vart de ska vénda sig for att stélla fragan om datauttag,
sa att de slipper ldgga onddig tid pa att leta kontaktvigar och kan kénna sig sékra péd
att de hamnar ritt.

e Forskarna behover i ett tidigt skede insikter 1 vilka mojligheter och begréansningar det
finns att begéra ut data, sa att de med storre sdkerhet kan stilla frigan om datauttag pa
ett bra sitt frén borjan.

e Forskarna behdver smidiga rutiner vid begdran av data fran flera regioner, sa att de
kan utnyttja sin forskningstid till forskning i stillet for till tidsddande administration
och onddig vantetid.

e Forskarna behover ett rimligt snabbt handléggande av sin uttags-forfragan, sa att de
slipper forseningar i sin forskning med pafoljande risk for svarigheter till fornyade
anslag.

e Forskarna behover fa en samstimmig bedomning nér de begir ut data frén flera
regioner, sa att studierna gér att genomfora enligt plan och utan att behdva begrénsa
datauttaget.

e Forskarna behover tillging till tydlig, korrekt och sammanhéllen information om hur
det gér till att begéra olika typer av data fran olika typer av system, sa att de hittar rétt
kontaktvégar, far rimliga forvintningar och slipper onddig eller ovintad véntetid.

e Forskarna behover kénna sig vél omhéndertagna och fa ett bra bemdtande, sé att de
slipper kénna att de &r till besvér och undviker negativa kinslor sdsom besvikelse,
frustration och ilska.
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e Forskarna behover ha kunskaper om vad som dr och inte &r tillatet néar det géller
datauttag genom elektronisk direktdtkomst. (Observera att det hér inte dr ett inre behov
som uttrycks av forskarna sjilva utan ett yttre krav som maste efterlevas for att inte
motverka uppsatta mal.)

e Handldggarna/koordinatorerna och utdataspecialisterna behdver fa tydliga och bra
forfragningar fran forskarna, sa att de kan ge ett sd snabbt och bra stéd som mdjligt.

e Beslutsfattarna behdver kunna kénna tillit till att medarbetarna skoter
utdatahanteringen pé ett bra och korrekt sétt.

6.3 Koordinatorn

Koordinatorn har en intermediér roll mellan forskaren som vill f &tkomst till data och de som
kan mojliggora detta (verksamhetschefer, utdataspecialister, jurister). De agerar framfor allt
stodjande och radgivande. Nédgra enstaka verksamheter har egna dedicerade
forskningskoordinatorer knutna till kliniken, men merparten arbetar centralt i
stodorganisationen. Rollen beskrivs som relativt ny och under uppbyggnad, sprungen ur ett
behov av en funktion som tilldts bli mer spetsig mot forskning. Koordinatorns breda kunskap
om datauttagsprocessen och det praktiska tillvigagéngssittet forvirvas bast genom erfarenhet
och praktiskt gérande; larandet ses som en viktig del i rollen och det &r viktigt att vara
prestigelds och vaga fraga. Rollen upplevs i viss man fortsatt fri att utforma. Vissa av
koordinatorerna har dven rollen som handldggare.

Hir ar exempel pd hur utdataprocessen kan te sig for en koordinator:

”Samira tycker det kiinns givande att fa hjdlpa forskarna med sa manga olika fragor,
hon blir glad nér forskarna vénder sig till henne for rad och stdd och hon kénner att
hon bidrar. Hon vill sd gérna att det ska bli hog kvalitet pd forskningen och gor sitt
basta for att skapa goda forutséttningar for studierna. Men ibland, nir hon stills infor
knepiga och komplexa fragor, kdnns det ensamt dven om hon varit med lange och vet
mycket. Da 6nskar hon ofta att det vore enklare att nd de som man behover radfraga
eller diskutera med. Sarskilt nér det géller juridiska tveksamheter, for dir tycker hon
sjalv att de egna kunskaperna inte ar tillrdckliga. Och de dér juridiska riktlinjerna som
finns, de har ju fokus pé vérd och inte pa forskning sé de ger inget relevant stod. Ténk
vad bra det vore att ha nagon att bolla med kontinuerligt, da skulle hon ju dessutom
lara sig mer.”

6.3.1 Koordinatorn berattar

Moralisk stress Koordinatorerna &r vildigt ména om att det ska bli bra forskning av god
kvalitet och de kdnner ett ansvar for att det gar ritt till vid utlimning av data. Kdnnedom om
fall dér utlamning sker pa felaktigt sitt upplevs som moraliskt stressande dven om ansvaret
inte &r deras.

Bredare kunskap onskas Som koordinator ér det vardefullt att ha en bred, generell kunskap
om datauttagsprocessen och det praktiska tillvigagéngsséttet. Det underlittar ocksa att ha
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egen erfarenhet av forskning, och samtliga koordinatorer 6nskar sig storre juridisk kompetens,
da det &r vanligt forekommande att forskarna vinder sig till dem med fragor eller otydligheter
relaterat till regelverk; de behover forsta sambanden mellan lagrummen.

Brist pa gemensamt spriak Det behovs nagorlunda god kunskap om juridik och den juridiska
terminologin for att kunna diskutera med juristerna pa lika villkor. Det blir litt en viss
maktobalans nir man inte behirskar det juridiska spraket. Mer kunskap om forskning och
juridik ger en gemensam spréklig grund som forhindrar sprékbarridrer och mojliggor en
jamlik dialog mellan professionerna.

Kunskapsglapp mellan roller Koordinatorerna menar att nér de och juristerna har lite mer
kdnnedom om varandras doméner s ger det orientering, forstaelse, och respekt for varandra.
Det underléttar om det finns en 6msesidig nyfikenhet infor varandras doméner. Det finns idag
ett upplevt glapp 1 att juristen inte kan forskning och koordinatorn inte kan juridik.

Svértillgiingliga stodfunktioner Koordinatorn behdver ett néra samarbete med andra
stodfunktioner och kompetenser inom organisationen (juridik, informationssékerhet, it,
medicinsk teknik). Koordinatorn upplever att det ar frustrerande, ogérligt och ineffektivt nér
stodfunktioner inom den egna organisationen hénvisar till interna d&rendehanteringssystem och
asynkron kommunikation. Det ger inte utrymme for den dialog, diskussion och det
gemensamma utforskandet och larandet som behdvs. Koordinatorerna uttrycker en sarskilt
stor frustration nér stodet fran jurister inte upplevts som tillgingligt eller som alltfor
dogmatiskt, och att det far som konsekvens att frdgor hamnar 1 luften och drar ut pa tiden.

Ses som bromskloss i stillet for stod Koordinatorer upplever det som en storre utmaning att
informera forskare med ldng forskningsbakgrund om dataskyddsfrdgor da de tenderar att vara
mer ifrdgasittande dn de yngre mer oerfarna, kanske eftersom processen forr var omgérdad av
farre regulatoriska hinder. Koordinatorn kidnner det dd som att forskaren tycker att
koordinatorn sétter képpar 1 hjulen fastén intentionen ar att hjélpa till.

Otillrackliga juridiska riktlinjer och policys Koordinatorerna blir emellanat av jurister
hénvisade till skrivna riktlinjer och policys. Dessa dokument upplevs som otillrdckliga
eftersom de dr skrivna utifran en vardkontext och saknar koppling till och exempel om
forskning och forskningsperspektivet.

6.3.2 Andra berattar

Ovriga roller pratar inte om koordinatorn i nigon storre utstriickning. Forskaren nimner
svérigheter att hitta rétt ingang och rétt stod, men tycks ganska omedveten om rollen
koordinator. Alternativt dr det den funktion som koordinatorn representerar som de efterfragar
och da blir sjdlva rollen eller personen inte i fokus nér forskarna beskriver sin kontakt med
regionerna.

En tolkning av att fi pratar om koordinatorn &r att det dr en funktion som helt enkelt forutsétts
fungera och som kanske helt enkelt ses som en del i processen.
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6.3.3 Behov kopplat till koordinatorn

For att en ny gemensam process for utlimning av hilsodata for forskningsdndamal ska bli bra
och bidra till att uppfylla de effektmal som formulerats, méste féljande behov motas:

e Koordinatorn behover avlastning i kdnslan av ansvar, sa att den moraliska stressen de
upplever minskar

e Koordinatorerna behdver dialog och kunskapsutbyte med andra kompetenser inom och
utom organisationen, sa att de effektivare kan bidra till att forskningsfragor 16ses
snabbare

e Koordinatorn behdver juridiskt kunskapsstod, sd att hen kan hantera forskningsfragor
pa ett mer sjilvstindigt sétt

e Koordinatorerna behdver vara kinda for dem de ér till for, savél 1 som utanfor
organisationen, s att de far mojlighet att ge ett bra stdd till forskare och beslutsfattare
utan att upplevas som besvérliga

e Koordinatorns arbete skulle bli mindre tungt om forskarnas kunskaper om datauttag,
process och forviantade ledtider var bittre sé att de kommer med rétt stdllda
forvantningar vid forfragan.

6.4 Beslutsfattaren

Beslutsfattaren dr chef, antingen verksamhetschef, centrumchef eller forvaltningsdirektor. Det
ingdr i chefsrollen att dagligen fatta beslut av olika karaktér, dir vissa handlar om datauttag
for forskningsdndamal. Som beslutsfattare ser man sig, for de fall dir forsknings bedrivs av
den egna organisationen, som en del av forskningsprocessen och att man &r en del i att skapa
forutséttningar att bedriva forskning inom det egna verksamhetsomradet. Forfragningarna till
beslutsfattarna kommer ofta direkt fran forskaren, ansvarig forskningsledare eller via
koordinator. Intervjuerna indikerar att det dr vanligt att beslutsfattare ldgger ungefér 30
minuter pa att ldsa igenom en etikansdkan och se sa att forfragan om data dverensstdmmer
med etikansokan.

Har dr exempel péd hur utdataprocessen kan te sig for en beslutsfattare:

”Jari har just fétt ett drende 1 knidt. Det géller bedomning av en forskningsansdkan dir
man vill anvénda journaldata fran hans verksambhet. Jari kénner sig aningen vilsen, han
har nyss tilltritt 1 sin roll och inser att han inte hade koll pa att detta ingick 1 uppdraget.
Nér han borjar ldsa in sig i drendet ser han att det inte &r alldeles sjdlvklart vilka lagar
som bor beaktas, hur man ska tolka och om han har tillrdckligt med information. Han
vill gérna fa lite stdd innan han fattar ndgot beslut. Han borjar med att leta efter
styrande dokument som kan ge vdgledning men nér han inte hittar ndgot fragar han en
tidigare kollega som dr mer erfaren. Nagot sddant dokument kdnner hon inte till, men
sdger att hon 1 liknande situationer brukar ta kontakt med en jurist i regionen som hon
kénner sedan forr. Andra kanske gor pa annat sitt.”
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”Lilian suckar. Hon &r ganska sdker pa att om hon radfragar en jurist sa blir det ett nej.
Hon skulle vilja diskutera saken for att tillsammans hitta en vdg framét, for det hir ar
viktig forskning. Men det dr sa trottsamt att forsvara och forklara for ndgon som inte
forstar forskningens forutséttningar, man pratar bara forbi varandra och det &r svart att
na fram nir man inte behdrskar det juridiska spraket.”

”Folke betar av rutindrenden i hyfsat tempo men det kidnns dnda enormt pressande att
hinna, for det dr alltid sjukt mycket att gora, kraven utifran verkar dkar exponentiellt.
Andra kan omojligt forstd. Men han héller huvudet kallt och jobbar pd med fokus pa
dagens beting. Sekretess- och menprévningsidrendet han precis har besvarat med
detaljerade hanvisningar, allt enligt rutin, plingar till med vindande post. Vad nu da?
Forskaren som ska genomfora studien svarar att hon vill boka in ett mote dar de
tillsammans kikar péd detta for att hon ska forsta béttre. Men hon kan ju omdjligt ha
tagit sig tid att 14sa?! Han véljer att ducka detta och avbojer vanligt med bestdmt. Allt
hon behover veta stér ju dér 1 klartext. Vuxna méanniskor, och forskare i synnerhet,
madste vil dnda kunna ldsa innantill? Det &r vil inte min uppgift att utbilda varenda
forskare i GDPR-fragor. N&, sndpp upp er!”

”Birgitta gar med uppgivna steg mot kaffemaskinen. Videomotet med
informationssikerhetskonsulten gick tyvérr som befarat, kliniken tycks inte kunna
hitta en sanktionerad vidg framat i frdgan. Sjosittningen av det nya spannande
forskningsinitiativet ser ut att ga i sta. Bortsett frdn sakfrdgan ar det ndgot som skaver i
Birgitta. Nér de fram till varandra? Nar han fram? Det kidnns som att de befinner sig i
parallella universum emellanat. Jag saknar kénslan av att vi faktiskt pa riktigt vill
samma sak, beklagar sig Birgitta for en kollega vid fikarummet. Klart jag forstar att vi
kommer in med olika kunskaper och det finns ett gap som maste dverbryggas
diaremellan, men att frimja forskning for att fa klinisk nytta f6r véra patienter borde
vél anda vara det huvudsakliga mélet och ndgot som vi delar. Eller, ér det inte det?”

6.4.1 Beslutsfattaren berattar

Beslut krockar med olika lagrum Som beslutsfattare kan man behova fatta ett tiotal beslut
per dag som grundar sig pa olika lagar, och det 4&r manga lagar som ska f6ljas som ibland
motsédger varandra. Det dr ibland svart att veta vilken lag som man da ska utga ifran. Vid
beslut uppger beslutsfattaren att de hela tiden far ga tillbaka till syftet med forskningen om
man &r 1 en grazon och sedan ta ritt beslut utifran det.

Det finns utmaningar kopplade till regelverket Flera beslutsfattare upplever utmaningar
kring tillampning av olika regelverk, exempelvis GDPR. Hér finns det ett stort behov av
konkret stod i1 olika fragor for att sdkerstilla att man fullt ut kan bedriva relevant forskning.

Undvikande av juristhjilp trots behov Flera beslutsfattare tycker att det dr svart att forsta
PUB-avtal, de forstér inte spraket. Trots detta undviker de att fora vissa fragor eller
foljdfragor vidare till jurister, for att kunna vara pragmatiska och inte fastna.
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Otydligt chefsuppdrag En beslutsfattare beskriver att hen som ny inte visste att detta var en
arbetsuppgift som ingick i uppdraget. Visste da inte heller var man kunde fa stottning.

Varierande kunskapsnivi mellan beslutsfattare Andra beslutsfattare uppger att det ofta
inte finns nagra nedskrivna rutiner att utga fran nir man ar ny eller nar man ska lamna 6ver
till ndgon ny verksamhetschef. Detta gor att det varierar stort vilken kunskap beslutsfattarna
har.

Osikerhet huruvida egen kunskapsniva ricker Flera beslutsfattare har sjilva svart att
bedoma om de har tillrdcklig kunskap for att avgora om en aktuell studie &r genomforbar eller
ej. De upplever att det dr svart att veta vad de kan gora och vad de kan sdga nej till. Flera
onskar att SOSR utbildar verksamhetschefer i dessa frigor, vad ska de titta pé i detalj nir de
far en forfrdgan. Nu har ménga av beslutsfattarna fatt inhdmta informationen sjilva och da
finns en osdkerhet kring om de har rétt och tillrdcklig information att utga frn vid sekretess-
och menprévning.

Oklara hjilp- och stodvigar Beslutsfattare uppger att de vid funderingar inte vet vart de kan
vénda sig om de behdver stod i en fraga, och att det da i forsta hand blir till mer erfarna
kollegor som de kénner.

Svart prioritera forskning éver daglig verksamhet Beslutsfattarna eller personalen i deras
verksamheter har inte sjélva alltid tid att plocka fram data till forskarna; man ser det som en
viktig del men har svart att prioritera det 6ver den dagliga verksamheten. Vissa tar hjilp av
personal utanfor verksamheten, men uppger att det &r svart att veta vad man kan ta hjélp med
och fran vem.

Brist pa stodjande kringresurser Det upplevs som svart att som enskild verksamhetschef ha
tillrackligt med tid for allt, och det upplevs som trostlost att stingas med fragor som inte dr
inom den egna doménen och kunskapsomradet. Det dr inte mojligt att kunna allt sjélv och
beslutsfattarna saknar handfasta resurser som kan stddja, till exempel en kliniknéra statistiker.
De pekar ocksa pé att centralisering skulle avlasta och hjdlpa dem.

Svart att losa alla problem sjéilv Beslutsfattarna menar att det dr en utmaning att 16sa alla
frigor sjilva inom en region eller inom SOSR, bland annat hur vi hanterar grazoner vid
bedomning. De saknar vagledning, i vissa fragor en nationell vigledning. De saknar dven
samverkan med andra.

Outnyttjade forskningsmdjligheter Beslutsfattare upplever att regionerna idag inte utnyttjar
de mojligheter som finns. Kan vi {4 ut data fran fler regioner kan det enligt beslutsfattarna
Oppnar upp for, inte bara storre population och mer power, utan dven andra typer av
fragestillningar. Universitetet i LinkOping dr ledande i arbetet med Al, det méste vi anvinda
oss av mera dn vad vi gor idag enligt beslutsfattarna.
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6.4.2 Andra berattar

Olika bedomningar Forskare &r fragande till varfor de ibland kan fa ja frin vissa
beslutsfattare och nej fran andra pa samma forfragan.

Okunnighet om vad man far och inte far gora Koordinatorerna menar att inte bara vissa
forskare utan dven en del beslutsfattare ar okunniga om nér och i vilken roll man har rétt att
hdmta ut data. De menar att det finns ett morkertal inom organisationen dér forskare p.g.a.
okunskap hidmtar data ur journalen genom elektronisk direktatkomst till forskning utan att
sekretess- och menprovning skett. Aven utdataspecialisten nimner denna kunskapslucka.

6.4.3 Behov kopplat till beslutsfattaren

For att en ny gemensam process for utlimning av hilsodata for forskningsindamal ska bli bra
och bidra till att uppfylla de effektmal som formulerats, méste féljande behov motas:

e Beslutsfattare behover stod och rddgivning for att bedoma ansdkningar i den sa
kallade grazonen, sa att de vet pa vilka grunder de kan séga nej eller ja och hur olika
lagar kan védgas mot varandra

e Beslutsfattare behdver dokumenterade rutiner kring hantering av
forskningsforfragningar, sa att de kan axla sitt ansvar att fatta beslut pa ett bra och
enhetligt sétt

e Beslutsfattare behover fa konstruktivt stod nér de har fragor, sa att de inte undviker att
be om juridisk rddgivning som de egentligen behover.

e Beslutsfattare behover tydlighet 1 vart de kan vinda sig for diskussion infor ett beslut,
sé att de blir mindre ensamma i beslutet och inte behdver kidnna osékerhet

e Beslutsfattaren behdver béttre forutsittningar att kunna prioritera forskningsfragor, sé
att forskningen inte sorteras bort till formén for den dagliga vardverksamheten i lika
stor utstrdckning som idag.

e Beslutsfattare behover kinnedom om regelverket kring vem som far gora datauttag
ndr, sa att de inte av okunskap bryter mot lagen.

6.5 Juristen

Juristerna dr inte en homogen grupp utan &r personer med olika befattningar och
utbildningsniva. Férekommande roller &r bl.a. regionjurister, dataskyddsombud,
dataskyddsspecialister och informationssékerhetsansvariga. Juristen ér vanligtvis inte delaktig
1 alla forskningsforfragningar och inte heller genom hela processen utan kopplas in nir
tveksamheter uppstatt och nagon behover stod 1 att géra en beddmning. Det ror sig ofta om
nya problem som man inte stott pa tidigare. Insatsen i ett drende tar ofta en del tid eftersom
juristen blir involverad just ndr det dr ndgot som ér lite speciellt eller annorlunda.

Hér dr exempel péd hur utdataprocessen kan te sig for en jurist:
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”Anton har precis avslutat videomotet med Birgitta som édr verksamhetschef for klinik
C. Han kénner sig inte helndjd. Birgitta verkade besviken och héglos nér de sa hejda.
Det ér ju aldrig roligt att vara den som bromsar och sitter képpar i hjulet. Men det ar
ju faktiskt inte jag som skriver lagarna, tinker Anton. Min uppgift &r ju att hjalpa
verksamheten att folja lagen. Sen dr det ju upp till Birgitta sjdlv att fatta beslutet i
fragan. Anton forstar att det 4r mdste vara frustrerande, men det vore ju oansvarigt att
rada pa nagot annat sitt, i alla fall tills vi har praxis som séger ndgot annat.”

6.5.1 Juristen berattar

Inte en i giinget | datautlamningsfragor ser sig juristen inte som en del i ett team utan som en
specialist som tillfrdgas vid problem och som da goér en punktinsats. Juristen vill dd gora ett sa
korrekt utlatande som mojligt.

Pragmatisk eller dogmatisk hallning En oerfaren jurist och en jurist som ar ovan vid att
arbeta med forskningsfragor tenderar att vara mer dogmatisk i sitt forhallningssétt. For att
bidra i datautlamningsprocessen behovs ett mera pragmatiskt forhallningssitt, det dogmatiska
tillfor inget vérde, menar den erfarne juristen. For att bli mer pragmatisk kravs erfarenhet sd
att juristen kénner sig tryggare i sin roll och kan utfora arbetet lite mindre fyrkantigt.
Erfarenhet fir man genom att helt enkelt arbeta med forskningsfrégor, da bygger man upp
kunskap over tid.

Att prata med varandra Juristen menar att om jurister i Sydostra sjukvardsregionen ska
kunna behandla fragor likvérdigt kravs god kommunikation, att man har konferenser och att
man pratar med varandra.

6.5.2 Andra berattar

Otillrickligt juridiskt stod i samband med stora datauttag forsvarar Forskarna upplever
att det finns utrymme till forbattring i samband med leverans av juridiskt stod i samband med
forskningsfragor som kréaver mycket stora datauttag. Detta kan bidra till fordr6jningar i tid
som exempelvis har lett till missade deadlines for forskare att skicka in bidrag till konferenser.

Viktig diskussions- och samarbetspartner Utdataspecialisten menar att juristen dr en viktig
part i diskussioner, exempelvis rorande vad som ska riknas som ETT uttag (ndr det ofta tar
flera iterationer att hitta ritt dataméngd) eller vad som egentligen utgér en journalkopia.
Handldggaren tycker att det kdnns mindre ensamt om det finns en jurist att bolla med om vad
man far och inte far gora. Handldggaren betonar vikten av teamet, av att samarbeta och att
juristen ska vara en del i detta. Handléggaren tycker att det &r bra nér det finns ett forum,
girna med fasta tider, dir det finns dedikerat stod och mojlighet att diskutera de grazoner som
finns. D4 lir man av varandra och blir en béttre helhet tillsammans. Det behover finnas ett
overlapp och ett bra samarbete mellan rollerna, med hogt i tak. I juridiken &r det inte svart
eller vitt, och da gor det stor skillnad hur man tolkar.
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Bristande tillganglighet Ett minus &r att juristen upplevs som svér att fa tag pa, att det tar tid
att boka in moten.

Divergerande bedomningar Handldggarna vittnar om att jurister fran olika regioner gor
olika bedomningar och att det dr svart att forsta anledningen till detta. Handlaggarna anser att
denna grdzon inte ska finnas utan att man maste se till att géra en enhetlig tolkning.

Regionernas attraktionskraft Det finns farhdgor om att nér regelverket medfor utmaningar
att begéra ut data sa blir regionen mindre attraktiv for forskare.

Relationsbyggande och prestige Koordinatorer upplever att den nya stddprocessen som
finns 1 Kalmar och Jonkdping varit mycket vardefull. Med processen upplevs juristen se att
det finns ett virde 1 att samtala, att det ger ett bra underlag vid den juridiska bedémningen.
Nér handldggare och jurist kinner varandra blir det battre kommunikation.

Sprakbarriir Det upplevs svart att forstd det juridiska spraket, t ex nér det ror PUB-avtal,
vilket skapar mycket frustration, “da blir vi snabbt trétta i palsen”. Det finns en kénsla av att
man inte pratar samma sprak som juristerna.

Kommentar om skillnader mellan regionerna

I de regioner dir det etablerats ett titare samarbete mellan professionerna kring
forskningsfragorna dr samarbetet battre och man menar samstdmmigt att det ar det nya
arbetssittet som &r orsak till denna positiva upplevelse. I den region dir inget etablerat
gemensamt arbetssétt eller forum finns dr samarbetet mellan jurister och handléggare tydligt
paverkat av detta.

6.5.3 Behov kopplade till juristen

For att en ny gemensam process for utlimning av hélsodata for forskningsdandamal ska bli bra
och bidra till att uppfylla de effektmal som formulerats, maste handldggarnas behov av
juridiskt stod klarldggas samt kommuniceras till de chefer som ansvarar for att tillhandahalla
internt juridiskt stod inom respektive region. Direfter bor respektive chef ta fram en
handlingsplan for hur detta behov kan tillgodoses.

6.6 Utdataspecialisten

Utdataspecialisterna dr de som gor sjélva datauttaget. De har goda kunskaper om vad som ar
mdjligt och inte mojligt att efterfraga utifrdn hur data dr lagrat i journalsystemet/datalagret.
Ibland ska data hamtas fran flera system och ibland behover de bygga upp tillfélliga databaser
for att kunna finga rétt data. Utdataspecialisterna har oftast direktkontakt med forskarna nér
en forfragan kommer in. Hur utdataspecialisterna forhaller sig till sin roll skiljer sig ganska
mycket at, vilket delvis kan bero pé att rollens uppdrag skiljer sig 4t mellan regionerna.
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Hér dr exempel péd hur utdataprocessen kan te sig for en utdataspecialist:

”Bastian kénner sig n6jd och faktiskt ganska stolt. Det var sé tydligt att forskaren han
just pratat med i telefon blev lattad dver att 4 hjélp. Bastian hade néstan kunnat hora
hur polletten trillade ner nér forskaren borjade inse vilka mdjligheter som finns att
vrida pd datauttagsfrdgan och precisera den for att fa ut exakt det man vill ha och inget
annat. Forskaren hade visserligen haft mycket god koll pa vad hans studie behévde for
data, men hade missat lite i vad de inte ville skulle f6lja med. Bastian 6nskar bara att
de hade kunnat klargdra detta lite tidigare, innan forskaren hade skickat in sin
ansokningsblankett, det hade varit effektivare for alla.”

”Tanja ldser igenom meddelandet som plingade 1 inkorgen. Det dr fran den dér
forskaren som horde av sig for ndgra manader sedan om ett datauttag som det tydligen
var ganska brattom med. Tanja hade da lagt annat hon holl p4 med at sidan for att ldsa
in sig pa drendet och sa hade hon skickat ett svar med négra kompletterande fragor for
att battre forstd sammanhanget. Sedan hade det blivit tyst och forst idag kom ett
livstecken! Tanja suckar, nu har det gétt sd lang tid att hon helt hunnit gldmma vad det
hela handlade om. Bara att borja fran noll igen. S& mycket enklare det hade varit om
dialogen flutit pd lite snabbare.”

6.6.1 Utdataspecialisten berattar

Attityd och instillning till sitt uppdrag Utdataspecialisterna dr lite spretiga 1 sin syn pa den
egna rollen:

e AKktivt stod och utbildare Vissa utdataspecialister beskriver sin egen roll som mycket
aktiv och delaktig, dér de aktivt lotsar och stottar forskaren sa att forskningsfragan blir
ratt stdlld 1 forhallande till hur datalagret fungerar, och sé att inte personuppgifter lamnas
ut i onddan. De menar att forskarna ofta inte vet ndgot om detaljerna i journaldatan och
hur den &r lagrad, om alla mdjligheter som finns och om vilka konsekvenser det féar for
datauttaget ifall fragan inte &r tillrackligt vél preciserad. De hir utdataspecialisterna
drivs av en vilja att skapa forstaelse hos forskaren, bade for sjdlva fragan och for varfor
ett uttag kan ta lang tid att genomfora.

e Utforare av uppdrag Andra utdataspecialister ser mer sig sjdlva som utforare av en
bestillning. Nér drendet nar dem vill de helst att forskningsfragan &r val genomténkt
och fardigformulerad. Visst stiller de kontrollfrdgor och dr mana om att det ska bli rétt
och bra, men de héller sig mestadels till att skicka skriftliga meddelanden, och anser
inte att det ligger 1 deras uppdrag att utbilda forskaren. Ndgon sidger "Min kérnuppgift
ar s tung sé jag har inte tid att vara en kompis”. Detta kan naturligtvis tyda pa
underbemanning men ocksa pa att attityden till sitt uppdrag &r att ett aktivt stottande
inte ingar utan ses som en extra bonus.

Biittre verktyg, metoder och lagring Utdataspecialisten Onskar att det fanns béttre verktyg
och metoder for att kunna anvinda all den data som regionerna har, sa att andra sorters studier
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skulle kunna goras dn de som gors idag. Det finns ockséa papekanden om att dagens verktyg
som forsvarar jobbet for utdataspecialisten, t ex att behdva gora datauttagen via en svajig
VDI-uppkoppling. De ndmner ocksé att det hade varit enklare att ge ut data fran alla tre
regionerna om systemen varit mer lika i sin konfiguration.

Forstaelse for datauttag som en iterativ process Utdataspecialister menar att det behdvs en
forstaelse for att ett uttag i praktiken ménga ganger innebér att man gor uttaget flera ganger
for att {4 det rétt; ibland uppticker man t ex att det inte behdvdes s& mycket data som man
forst trodde och da kan uttaget finjusteras till ndsta gang sd att inte mer personuppgifter dn
nodvéndigt 1dmnas ut. Om den forstaelsen saknas kan den juridiska bedémningen av vad som
riaknas som ETT uttag bli svér.

Levande dialog om juridiken Utdataspecialisterna tycker att det ar viktigt att kunna ha en
levande diskussion med jurister for att reda ut saker, och att detta blivit enklare i de fall
juristerna bdrjat sitta med 1 forskningsmdten, och svarare 1 de fall dar man slutat ha
kontinuerliga mdten med jurister. Nar man har gemensamma mdoten lar man sig och alla gér i
bittre takt med varandra.

Bristande kontinuitet skapar merjobb Utdataspecialisterna lider ibland av att det gar
langsamt i kommunikationen med forskaren, att det kan ta lang tid mellan frdga och svar, och
att de da hinner glomma detaljerna kring drendet och far sitta sig in 1 problematiken pa nytt.

Personspecifik och icke-standardiserad hantering Utdataspecialisterna upplever att det inte
finns nagot fastslaget sétt att hantera forskningsfragor, utan att det blir véldigt personligt
utifrdn hur den enskilde forskaren ténker.

6.6.2 Andra berattar

Onskan om mer aktivt bemétande Forskare vittnar om att det ibland verkar finnas en
bristande vilja att forstd forskningsfragan, att utdataspecialisten inte ifragasitter eller 6ppnar
for dialog utan bara levererar, vilket kan resultera i felaktigt omféng av datauttaget (for brett,
for smalt).

6.6.3 Behov kopplat till utdataspecialisten

For att en ny gemensam process for utlimning av hélsodata for forskningsdandamal ska bli bra
och bidra till att uppfylla de effektmal som formulerats, maste foljande behov métas:

e Utdataspecialisten behover forméga att forsta forskningsfragan, sé att hen kan gora
uttag pa ratt datamingd
o Kommentar: Denna formaga tar tid att bygga upp och kraver flerdrig
erfarenhet.
e Utdataspecialisten behover ha kontinuerlig mojlighet att diskutera med andra
professioner, sdsom jurist, om tolkningar, definitioner och gransdragningar.
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e Utdataspecialisten behdver andras forstaelse for att ett uttag ar en iterativ process, att
ett uttag ofta sker i flera steg och att den kan vara komplicerad och ta tid.
e Utdataspecialisten behdver stabila verktyg och god kvalitet pa den lagrade datan for
att kunna gora bra datauttag.
e Forskaren behover forstd vilka mojligheter och begransningar som finns for att gora
datauttaget, sé att hen ar béttre forberedd for att formulera sin begiran om data.
o Kommentar: Varje system har sina unika mojligheter och begrénsningar som
forskaren behdver fa insikt om, men utdver det dr mer allménna kunskaper om
hur man kan stilla fragor till datalager 6nskvérda.

7 Forbattringsomraden och majliga Iosningar

I forstudiedirektivet star att "RSL har dérfor gett regional samverkansgrupp for digital
utveckling (tidigare eSPIR) 1 uppdrag att initiera ett projekt med malet att etablera en
gemensam process”. Denna forstudie visar dock att det krdvs mer dn enbart en gemensam
process for att na de uppsatta effektmalen; det finns en rad problem dér olika typer av insatser
skulle 6ka regionernas samlade forméga att stodja forskning genom att tillhandahalla
hélsodata.

Forstudien pavisar dven hur beroende de olika involverade rollerna ar av varandras insatser.
Detta betyder att forandringar som forenklar for en specifik roll kan fa betydelse &dven for hur
andra roller kan 16sa sin del i processen. Exempelvis, att ge forskare mer stod tidigt 1
processen kan underlétta for bade koordinatorer, beslutsfattare och utdataspecialister och ge
en 0kad faktisk och upplevd effektivitet och kvalitet.

Att eliminera eller lindra bekymmer som upplevs av de 1 processen delaktiga aktorerna &r
mojliggorare for att nd de effekter som SOSR som verksambhet vill uppnd. Det ér inte en enda
stor dndring som kommer att fa oss att lyckas utan en miangd insatser av olika karaktér inom
olika omraden.

7.1 Fem omraden att forbattra

Fynden frén nuldgesanalysen kan sammanfattas i fem teman:

Bristande kommunikation pa manga nivéer gor det svart att nd samsyn, resulterar i att fragor
hanteras olika av olika individer, verksamheter regioner, skapar extrajobb och ineffektivitet,
samt ger daliga forutséttningar for gemensamt larande.

Bristande doméinkunskaper gor att samtliga roller kdnner sig otillrdckliga, skapar orimliga
forvintningar pé varandra, gor det svérare att forsta datautlimningsprocessen fran flera
perspektiv (forskning, juridik, teknik), motverkar samarbetsviljan och kan paverka kvaliteten
pa forskningsstudier.
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Otillrackligt kunskapsstod skapar frustration, stress, missforstaind och misstag, kan orsaka
fordréjningar och onddig administration och 1 vérsta fall sémre forskningsresultat.

Otydlighet i processen gor det svart for alla involverade aktorer att forsta och veta hur de ska
ta sig fram, vart de ska vidnda sig och vem de kan fraga.

Juridiska hinder i form av icke tillgdngliga jurister, sprakbarridrer och maktobalans,
tolkningsmaéssiga grdzoner, icke-pragmatiska och alltfor defensiva lagtolkningar, avsaknad av
relevant stdddokumentation kring hantering av olika typer av fragor, ovilja att forsoka forsta
vad forskning innebdr.

Kommentar om datalagring

Utover dessa teman finns det en stor utvecklingspotential i omradet datalagring och verktyg.
Bade beslutsfattare och utdataspecialister tar upp fragan om att vi skulle kunna utnyttja var
hélsodata pé ett battre sitt om vi lagrade den smartare, hade bittre verktyg och samordnade
oss mellan regionerna pa ett béttre sitt. Det skulle ge helt nya forskningsmojligheter.
Datalagringsfragan ligger dock utanfor denna studies omfang och méste utredas inom ramen
for andra initiativ.

7.2 Sju omraden for mojliga I6sningar

Nedan redovisas ett antal insatsomrdden som kan 16sa de problem som identifierats. Det som
beskrivs dr vilken typ av atgird som rekommenderas. I det fortsatta arbetet (projektform eller
annan form) behdver forslagen arbetas igenom ytterligare.

Inget av 16sningsforslagen innefattar sirskilt komplicerade insatser och borde ddrmed vara
genomforbara. Daremot star det klart att det finns hinder i vara organisationer som kan
forsvara avsevirt, exempelvis att Region Ostergdtland inte har samma struktur med
bedémningsgrupper men dven att Region Ostergdtland #r storre och mer forskningsintensiv.

Foljande atgdardsomraden ser forstudien som viktiga for att kunna nd uppsatta effektmal:

En gemensam ingang och starkt start
Formella gemensamma samarbetsforum
Riktade kunskapsstod

Frdmjande av samarbete och dialog
Transparent forfarande

Kontinuitet och langsiktighet
Kommunikationsplan

Vart och ett av omradena beskrivs 1 avsnitten 7.2.1-7.2.7 nedan. Forslagen i sig sdger inget
om prioriteringsordning och l&dmnar 6ppet for olika ambitionsnivéer. Rekommendationer
kring prioritering och hur vidare arbete bor startas redogors for i kapitel 8.
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7.21 En gemensam ingang och starkt start

En (1) samlad informationsyta och startpunkt for forskare, webbaserad, for alla typer av
forskningsforfrdgningar, som haller det kunskapsstod (se 7.2.3) som forskare kan vara
behjdlpta av. Detta skulle rdda bot pé det problem som ménga upplever idag, att det &r svért
att veta vart man ska vianda sig och osékerhet kring om man hamnat ritt. Det skulle ocksa ge
forskaren tillgéng till stoddokumentation som kan hjdlpa till att formulera datauttagsforfragan
med en storre precision redan fran borjan.

Tidigt forsta mote med forskaren Att erbjuda forskaren ett forsta mote tidigt, redan innan
ansokan skickas in, 4r ndgot som efterfrdgas av savil forskare som koordinatorer och
utdataspecialist. Att ha en muntlig dialog och avstimning redan da skapar en samsyn om vad
som foljer, och ger mojlighet att reda ut oklarheter redan innan problem uppstér. Beroende pé
vilken typ av forskningsstudie det ror dr behovet av detta moéte olika stort; 1 vissa fall behovs
det inte alls medan det dr mycket vérdefullt i andra. Det viktiga dr att erbjuda métet och att
formedla i vilka fall det kan vara lampligt att boka det. Om ansdkan kommer in utan ett
foregiende méte torde det dven vara limpligt att SOSR sjilva tar initiativ till ett mote med
forskaren for att diskutera igenom ansokan istéllet for att skicka upprepade e-postfragor till
forskaren allteftersom ansdkan gés igenom.

En gemensam ansokningsblankett For att sékerstélla en samstimmig hantering av
inkommande forfrdgningar samt minska forskarnas frustration dver tre olika blanketter kan en
standardiserad blankett tas fram som ska anvindas i alla tre regionerna. Denna atgéird dr redan
paborjad.

7.2.2 Formella gemensamma samarbetsforum

SOSR-gemensamma forum Inriitta forum for hantering av forfrigningar, med fast

kdrnbemanning for att bygga erfarenhet, lirande och praxis, och for att motverka det
perspektiv- och kunskapsglapp som idag finns mellan involverade parter. Utdver ett
bedomningsforum kan dven ett beslutsforum vara lampligt att inrétta.

Lokala forum, nitverk eller kontaktvigar i varje region, som stodjer de olika rollerna i
det 16pande arbetet utifrdn de lokala forutsittningarna. Sétt former for detta som kan
upprétthallas dver tid.

7.2.3 Riktade kunskapsstod

Att satsa péd framtagande av olika typer av kunskapsstdd skulle minska arbetsbelastningen for
vissa. Det skulle ockséd fungera som en ledstang, minska beroendet av stdd fran andra och
minska risken for flaskhalsar, samt ge en béttre bas for jimlik dialog mellan professioner.
Kunskapsstod ér ett sétt att sprida kunskap som négra fa sitter pd men som fler behover.

En gemensam handbok. En gemensam handbok dir exempelvis principer, guider och mallar
samlas och delas for att samverkan ska fungera effektivt och 6ver tid. Det dr viktigt att den
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skrivs med flera perspektiv taget i beaktande sa att den fungerar for de olika roller som é&r
involverade.

Littillgiinglig och komplett information till forskarna Alla gynnas av om forskarna far god
information om hur datautldmningsprocessen gar till, om vad man far och inte far géra, om
hur man formulerar datauttagsfragan for att undvika fallgropar som ger dalig precision i
datauttaget, om kontaktvagar for stod, med mera. I Sydostras gemensamma ingéng for
forskare (se 7.2.1) bor denna typ av kunskapsstod ldggas sa att det ar léttillgangligt redan fréan
start.

7.2.4 Framjande av samarbete och dialog

Svarigheter som uppkommer i forskningsiarenden &r ofta sa specifika att det inte gar att fanga i
allménna riktlinjer. Detta nddvandiggor en process som bygger pa samarbete och dialog dver
professionsgrianserna. For att skapa ytterligare forutsittningar for samarbete och dialog,
utdver SOSR-gemensamma forum, kan foljande insatser beaktas:

Forankra syfte och mél Se till att mélet och syftet med datautldmningsprocessen ir tydligt
for alla involverade resurser s att alla stridvar & samma hall — att tillsammans underlétta
genomforandet av forskningsstudier. Detta ar extra viktigt innan atgérder sdésom gemensamma
forum och framtagna kunskapsstod dr pé plats. Senare blir dessa atgirder bérare av ett tydligt
syfte och mal.

Definiera och beskriva uppdrag och ansvar for de roller inom regionen som dr involverade
1 datautldmningsprocessen, sa att det blir tydligt for var och en vad som forvéntas av dem och
vad de kan forvinta sig av andra. Det &r viktigt att det finns en dmsesidig insikt hos de som
arbetar med datautlimningsfrdgor om att den egna kompetensen &r viktig for andra, for att
helheten ska bli bra.

Skapa forutsittningar for tillginglighet Bristen pa tillgidnglighet lyfts av manga som ett
stort hinder; personer som behdvs ér svéra att nd. For att kunna fora en levande och
kontinuerlig dialog krivs att nyckelresurser har mojlighet att avsitta erforderlig tid. Ett sitt att
uppna detta &r att underldtta genom att instifta fasta moten. Ett annat sétt &r att faktiskt avsitta
resurser som pa heltid arbetar med dessa frdgor. Det sistndmnda kan till och med vara en
nodvindighet.

Bygga in samtal och dialog som ett forviintat arbetssiitt mellan parter Minska mingden
asynkron kommunikation genom epost eller arendehanteringssystem till formén f6r samtal, t
ex genom ett tidigt mote med forskaren innan ansékan om datautlimning skickas in, och
stdende méten internt dir forskningsansokningsfragor kan ventileras. Bade forskare och
utdataspecialister uttrycker frustration over att processen blir hackig och ineffektiv med enbart
skriftlig kommunikation.
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7.2.5 Transparent forfarande

Transparens behdvs for att ge realistiska forvéntningar och for att minska risken for fel,
fordréjningar och frustration. Férutom att ha en tydlig ingang for forskaren och ett samlat
kunskapsstod kan detta uppnis genom:

Lopande aterkoppling om ett drendes status, s att forskaren (och andra) &r inforstddd med
vad som hinder. Det gor det lattare att ha forstaelse for eventuella fordrojningar eller varfor
ledtiden ibland behover bli ldng. Detta kan 16sas pa olika sitt, antingen med dialog,
avstamningar eller med transparens i systemstodet for drendehanteringen.

7.2.6 Kontinuitet och langsiktighet

Allokering av fasta resurser som fér arbeta kontinuerligt och 6ver tid med
forskningsforfradgningar. Att fa en djupare forstielse for hantering av forskningsforfragningar
tar flera ar av aktivt arbete med dessa fragor. Det dr darfor viktigt att skapa kontinuitet och
langsiktighet for att kunna upprétthalla den kompetens som krévs.

7.2.7 Kommunikationsplan

En plan for kommunikation Det behdvs en genomténkt plan for vilken information som bor
na vilka malgrupper och intressenter om det ska ga att skapa en effektiv och bra samverkan
kring datautlimningsforfragningar som stricker sig over regiongrénser, dver
verksamhetsgrinser och 6ver professionsgranser. Det géller i synnerhet under sjilva
fordndringsarbetet, men kan sa klart ocksa vara bra for att upprétthélla de inforda
forandringarna over tid. Syftet med kommunikationen kan vara av skiftande karaktér, t ex att
marknadsfora SOSR som en stark forskningspartner eller att sprida forskningsresultat.

8 Hur gar vi vidare efter denna forstudie?

Ju mer av de foreslagna 16sningarna som genomfors desto storre chans att na de uppsatta
effektmalen. Det dr dock inte realistiskt att tro att allt kan genomforas pa en gang. Flera av
16sningarna kréver att nyckelresurser lagger arbete pa att ytterligare definiera hur 16sningarna
ska realiseras. De organisatoriska avstinden inom SOSR ir stora och for att realisera samtliga
16sningar méste individer med olika perspektiv, olika regiontillhdrighet, olika bakgrund som
idag inte samarbetar komma samman, lira kdnna varandra och forma en gemensam forstéelse
och uppfattning om de 16sningar som foreslas. I vissa fall maste 16sningarna ocksd mappas
mot andra pagiende initiativ sésom exempelvis projekt “startsiikring” inom RO eller redan
beslutade kommunikationsinsatser som kan tinkas finnas.

Forstudien rekommenderar darfor att arbetet inleds med ett antal konkreta atgarder som utfors
av en arbetsgrupp som under det arbetet ocksa kan borja forma och detaljera de mindre
konkreta, men viktiga 16sningsforslagen. Det inledande arbetet foreslas involvera tva
omraden: dels gemensamma forum enligt 7.2.2 ovan vilket kan adressera samtliga fem
identifierade forbattringsomraden och har potential att skapa stor nytta; dels 16sningar fran
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omrade 7.2.1 och 7.2.3, vilka handlar om att etablera en SOSR-gemensam ingéng for
forskarna, att berika den gemensamma ingédngen med ett sammanhallet kunskapsstod, samt att
erbjuda mojlighet till ett tidigt mote. Konkret innebér forslaget foljande arbete (8.1-8.4):

8.1 SOSR-gemensamt beddmningsforum

Satt snarast upp regelbundna beddmningsforum (exempelvis varannan vecka) ddr ambitionen
ar att samtliga inkomna forfragningar om data for forskningsédndamal till enskilda eller alla
regioner foredras och diskuteras. Vad giller RO, dir bedémningsgrupp och naturliga
nyckelpersoner i dagsldget saknas kan ambitionen vara att fa med delar (exempelvis BI-
enheten och ndgon eller nagra centrum). Ambitionen att granska samtliga inkomna
forfragningar kommer inledningsvis att vara arbetskrdvande men har ett sjalvindamal da vi
tvingas diskutera ihop oss och forma ett gemensamt sprik och stérka vér egen uppfattning om
vad som éar viktigt for att nd effektmalen. Borja dokumentera beddémningar som gors inom
ramen for detta forum i en handbok som kan forma vér framtida gemensamma praxis och
fattade beslut i utlamningsfragor.

8.2 SOSR-gemensamt beslutsforum

Forstudien tror att ett bedomningsforum enligt 8.1 kommer att kunna hantera en del av de
fragor dar vi gor och tycker olika tack vare att vi sétter oss ner och diskuterar enskilda
drenden och ser konsekvenserna av vara olika bedomningar. For de fall dir beddmningsforum
konstaterar att vi trots diskussion tycker olika bor beddmningsforum ha tillgang till ett
beslutsforum som kan sékerstélla att vi i enlighet med effektmalen upptrader som en
sammanhéllen, gemensam forskningspartner. Denna forstudie tror att ett sddant forum bor
besta av disputerad/forskningskunnig personal pa regionledningsnivé, exempelvis chefldkare,
medicinsk direktor, forskningsdirektor eller motsvarande. Beslutsforum sammantrader vid
behov.

8.3 SOSR-gemensam ingang for forskare

I forsta hand, byt alla befintliga blanketter mot den av forstudien foreslagna blanketten 1 de
forskaringéngar som finns idag och redovisas under kapitel 5. I andra hand, stang lokala
ingéngar alternativt referera till Forum Sydost sida for forskningsstéd och ans6kan om
tillgang till data for forskningsindamal dir gemensam blankett bor finnas. Arenden som
kommer in denna centraliserade vig mottas av personal som befinner sig inom hilso- och
sjukvarden, forslagsvis individer ingdende 1 beddmningsforum inom de tre regionerna och tas
upp pa bedomningsforum. Producera och publicera kunskapsstod och vanliga fragor och svar
rorande hélsodata for forskningséndamal pa denna sida.
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8.4 Tidigt och sammanhallet forskarstod

Erbjud och uppmuntra forskare att ha ett méte innan de gor en ansékan om tillgéng till data
for forskningsdndamal. Nér en ansokan om tillgéng till data for forskningsdndamél inkommer
utan att ha foregatts av ett mote, boka alltid ett uppféljande méte dar man kan diskutera
datahanteringen i projektet samt reda ut eventuella oklarheter samt i ett tidigt skede involvera
nodvindiga roller exempelvis jurist eller utdataspecialist.

9 Bilagor

Bilaga 1, Blankett, ”Ansokan om atkomst till och utlimnande av kénsliga personuppgifter for
forskning fran Sydostra Sjukvardsregionen for forskningsdandamal”
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ANSOKAN

Ansokan om atkomst till och utlamnande av kénsliga personuppgifter for forskning
fran Sydostra Sjukvardsregionen for forskningsandamal.

Ansvarig huvudman for forskningen
Ska overensstamma med ansodkan till etikprovningsmyndigheten

Behorig foretradare for forskningshuvudmannen
Ska overensstamma med ansodkan till etikprovningsmyndigheten

Huvudansvarig forskare
Ska 6verensstimma med ansokan till etikprévningsmyndigheten

Telefon
Numret till huvudansvarig forskare

E-post

E-postadress till forskningshuvudansvarig /kontaktperson

Datum och diarienummer for samtliga etikgodkdannanden

1. Kortfattad beskrivning av projektet (fragestallning, syfte, metod)
Beskriv kortfattat projektet. (Max 1000 tecken)

2. Typ av studie

] Interventionsstudie (Iakemedel, medicinteknik, annan intervention)

] Annan studie

3. Beskriv 6versiktligt vilken typ av data som begars ut

sid. 1/4
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Detaljerad beskrivning av data bifogas i bilaga ”Variabellista med specifikation
avseende personuppgifter” Ange har endast exempelvis journalkopior, bilder, uppgifter i
eller utanfér vardsystem, registerdata

Beskriv:

4. Fran vilka regioner 6nskas forskningsdata

[] Region Ostergétland
[] Region Jonk6pings lan
[] Region Kalmar lan

] Annan, beskriv:

5. Hur manga patienter ingar i studien och hur manga beraknas inga fran
Sydostra Sjukvardsregionen totalt samt vald region?

6. Onskade uppgifter avser féljande tidsperiod (ska 6verensstimma med
beslut fran EPM):
For interventionsstudier, under vilken tid kommer data att samlas in?

7. Hur ska personuppgifterna vara identifierade vid utlamningen?

8. Hur garanteras sakerheten for uppgifterna? Ange hur person-
uppgifterna forvaras/skyddas och vilka personer som har tillgang
till personuppgifterna.

Beskriv hur ev. kodnyckel forvaras, t ex inlast skap, l6senordskyddad fil pa Region ...
server. Huvudman, namn, befattning av de personer som har tillgang till
personuppgifterna. Hur lange ska personuppgifter sparas? Vilken arkivordning for
forskningsdata foljs? (Max 1000 tecken)

sid. 2/4
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9. Kommer personuppgifterna foras ut till [ander utanfor EU&/EES
eller lander som saknar adekvat skyddsniva?

L] Ja L] Nej

Om ja, ange syfte och mottagare samt ange vilka skyddsatgarder som har
vidtagits for overfoéringen: Klicka eller tryck har for att ange text.

10. Finns anledning till att teckna ett avtal som hanterar person-
uppgiftshanteringen sasom personuppgiftsbitradesavtal, data sharing
agreement, data transfer agreement eller liknande med extern part?

] Ja [ Nej

Om ja, bifoga framarbetat avtal.

11. Hur vill ni att uppgifterna utlamnas?
Uppgifterna tillhandahalls digitalt eller i pappersformat. Utlamningen sker
exempelvis fysiskt eller skickas med rekommenderat brev eller levereras
krypterat over sdker teknisk plattform.

Ange:

[ Data forsinien Clinical Research Form (CRF)

sid. 3/4
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10. Bilagor

[ 1. Etikansokan (bilagor och beslut)

[ 2. Forskningsplan

[ 3. Forskningspersoninformation

[] 4. Variabellista med specifikation avseende personuppgifter

(] 5. Avtal som hanterar personuppgiftshanteringen sasom
personuppgiftsbitradesavtal, data sharing agreement, data transfer
agreement eller liknande med extern part?

Ansokan skickas till halsodataforskning@sydostrasjukvardsregionen.se
Endast ansokningar med bifogad fullstandig etikansékan inklusive samtliga bilagor,
andringsansokningar samt godkannanden kan handlaggas

sid. 4/4
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