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Handbok, nationella kvalitetsregister

Aktuella lagstiftningar som reglerar nationella
kvalitetsregister

Halso- och sjukvardslagen, HSL.
Lagen innehaller grundlaggande bestammelser for all halso- och sjukvard. Enligt

5 kap. 4 § framgar det att kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlépande
ska utvecklas och sékras.

Patientdatalagen, PDL.
Av 2 kap. 6 § framgér att ”En vardgivare ar personuppgiftsansvarig for den

behandling av personuppgifter som vardgivaren utfor. | en region och en kommun
ar varje myndighet som bedriver halso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for
den behandling av personuppgifter som myndigheten utfor.”

I lagens 7 kap. finns bestdmmelser kring nationella och regionala kvalitetsregister.
7 kap. 1 § anges foljande: ”Med kvalitetsregister avses en automatiserad och
strukturerad samling av personuppgifter som inrattats sarskilt for andamalet att
systematiskt och fortlopande utveckla och sékra vardens kvalitet.
Kvalitetsregistren ska mojliggora jamforelse inom halso- och sjukvarden pa
nationell eller regional niva. Bestammelserna i detta kapitel galler for nationella
och regionala kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in fran flera
vardgivare.”

Det betyder att kvalitetsregistrens information far anvandas pa aggregerad niva
(gruppniva) och for att folja upp utvecklingen av olika utfall inom olika diagnoser
eller processer som foljs upp av kvalitetsregistret.

Enligt 7 kap. 4 § anges att personuppgifter far behandlas i kvalitetsregister om
andamalet ar att systematiskt och fortlépande utveckla och sakra vardens kvalitet.

Vidare anges i 7 kap. 5 § att personuppgifterna far behandlas for andra sekundara
andamal sasom:

o framstéllning av statistik

e antalsberdkning infor klinisk forskning

e forskning inom hélso- och sjukvarden

e utlamnande till tredje man, mottagaren ska anvanda uppgifterna for nagot
av de redan namnda éndamalen

e fullgorande av nagon annan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller
forordning.
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Dataskyddsférordning, GDPR
Alla verksamheter som hanterar personuppgifter maste folja

dataskyddsskyddsforordningen. Dataskyddsforordningen &r en EU-réttslig
forordning som reglerar hur personuppgifter far behandlas.

Ett av syftena med dataskyddsforordningen ar att skydda enskildas grundldggande
rattigheter och friheter, séarskilt deras ratt till skydd av personuppgifter.

Vad innebar begreppet personuppgift och nar behandlas personuppgifter?

Definitionen av personuppgift & mer vidstrackt enligt dataskyddsforordningen an
vad normalt sett personuppgift anses vara. Personuppgift enligt
dataskyddsforordningen &r varje upplysning som rér en identifierad eller
identifierbar fysisk person i livet. Det som avgor & om uppgiften enskilt eller i
kombination med andra uppgifter kan harledas till en fysisk levande person.

Alla former av atgarder med personuppgifter ar personuppgiftsbehandlingar.
Grundlaggande principer

Dataskyddsforordningen innehaller sex grundlaggande principer, vilka satter de
yttersta ramarna for vad som &r en tillaten behandling. Foljande kravs for att
behandlingen ska vara tillaten:

e stod maste finnas i dataskyddsforordningen for att fa behandla
personuppgifter (rattslig grund for behandling)

e insamling av personuppgifter far bara ske for specifika, sarskilt angivna
och beréattigade andamal

o fler personuppgifter &n nodvandigt for andamalen far inte behandlas.

e personuppgifterna maste vara riktiga

e personuppgifterna maste raderas nar de inte langre behovs

e personuppgifterna maste skyddas s att inte obehdriga far tillgang till dem,
eller att de forloras eller forstors

e vi maste kunna visa att vi lever upp till dataskyddsférordningen och hur vi
gor det.

Det &r personuppgiftsansvariges skyldighet att se till att principerna uppfylls.
Detta uppfylls genom att det finns beskrivna riktlinjer, rutiner, instruktioner med
mera.

Det finns fler lagstadgade atgarder som personuppgiftsansvarige behover vidta, se
mer information i avsnittet kring Dataskyddsférordningen.

Personuppgiftsansvarig ar den organisation som bestammer for vilka andamal
uppgifterna ska behandlas och hur behandlingen ska ga till.
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Nar det galler nationella kvalitetsregister finns det bade lokalt
personuppgiftsansvarig och centralt personuppgiftsansvarig.

Region Jonkopings l&n &r centralt personuppgiftsansvarig.

Varje medlemsland inom EU ska ha en tillsynsmyndighet, vars uppgift ar granska
att dataskyddsforordningen foljs. | Sverige ar Integritetsskyddsmyndigheten
(IMY) berdrd tillsynsmyndigheten.

Tryckfrihetsforordningen, TF
I tryckfrihetsforordningen finns bestammelser kring allmanhetens rétt att ta del av

allménna handlingar.

Offentlighets- och sekretesslagen, OSL
| offentlighets- och sekretesslagen finns bestdammelser kring vilka uppgifter som

anses vara sekretessreglerade.
Tillgang till uppgifter

Sekretessbrytande bestammelser vid inrapportering
For att inte halso- och sjukvardssekretessen ska hindra vardgivare fran att

rapportera in data i ett kvalitetsregister har lagstiftaren infort en sekretessbrytande
bestammelse i 25 kap. 11 § 4 punkten OSL.

Av bestammelsen framgar att sekretess inte hindrar att uppgift som normalt sett
omfattas av hélso- och sjukvardssekretessen lamnas till ett nationellt
kvalitetsregister.

Sekretessbelagda uppgifter hos centralt personuppgiftsansvarig
Uppgifter om enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden omfattas

av halso- och sjukvardssekretess enligt 25 kap 1 § OSL.
Uppgifter i kvalitetsregistren &r som huvudregel sekretessbelagda.

Inre sekretess
Patientdatalagens allmanna bestdmmelser om inre sekretess styr vilka medarbetare

inom kvalitetsregistrets organisation som far ha tillgang till de sekretessbelagda
uppgifterna.

Den inre sekretessen innebér att medarbetare enbart far ta del dokumenterade
uppgifter om en patient om hen deltar i varden av patienten eller behover
uppgifter av annat skal.

Av ovanstaende mening gar det att Iasa ut att endast den som behéver tillgang till
personuppgifter i ett nationellt kvalitetsregister for att utfora arbete for andamal
for vilka registren ar tillatna, far ha atkomst till sadana uppgifter.
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Opt-out-registrering

Innan patientens personuppgifter far registreras i ett nationellt kvalitetsregister ska
den enskilde ha fatt information om behandlingen och darefter haft mgjlighet att
motséatta sig registrering. Det kravs alltsa inte ett uttryckligt samtycke fran
patienten.

Om patienten permanent saknar formaga att ta stallning till sadan registrering far
behandlingen ske under forutséttning att hens installning ar sa langt som det &r
mojligt klarlagd och att det inte finns anledning att anta att hen skulle ha motsatt
sig registrering.

Nar det galler minderariga patienter tar den eller de legala vardnadshavarna
stéllning. Ju aldre barnet blir desto mer sjalvbestimmanderétt ska barnet tilldelas.

Utplaning av personuppgifter

Patienten kan och far nar som helst andra sin uppfattning i frdga om
registreringen. For att fa sina personuppgifter utplanade i ett nationellt
kvalitetsregister kan den enskilde bade véanda sig till den lokalt
personuppgiftsansvarige eller centralt personuppgiftsansvarige med begéran om
utplaning.

Det ar dock centralt personuppgiftsansvarig som ansvarar for utplanandet av
uppgifterna i kvalitetsregistret. Ett utplanande innebér att uppgifterna ska forstoras
sa att de inte kan aterskapas.

Nar det galler en patient som permanent saknar formaga att ta stallning till
registrering ska uppgifterna utplanas sa fort det finns anledning att anta att den
enskilde skulle ha motsatt sig registrering.

Ratt till information enligt Patientdatalagen
Innan patientens personuppgifter far behandlas i ett nationellt kvalitetsregister ska

patienten fa information om féljande punkter:

e den uppgiftsskyldighet som kan félja av lag eller férordning

o de sekretess- och sdkerhetsbestammelser som galler for uppgifterna och
behandlingen

e ratten att begdra att uppgifter spérras i vissa fall

e rétten att fa information om atkomst till patientjournalen, veta vilka som
haft atkomst till patientjournalen

o ratten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § lagen
(2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning till skadestand vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag
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e vad som galler i fraga om sokbegrepp, direktatkomst, utlamnande av
uppgifter pa medium for automatiserad behandling och annat elektroniskt
utlamnande.

Patienten ska ockséa fa information om att hen har ratt att nar som helst fa
uppgifterna om sig sjalv i kvalitetsregistret utplanade.

Bevarande och gallring
Personuppgifter i ett nationellt kvalitetsregister ska gallras nar de inte langre

behdvs for andamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och sakra vardens
kvalitet. Hos Region Jonkdpings lan finns det inga lokalt beslutade bestammelser
av centralt personuppgiftsansvarige. Om registerhallare nskar att
kvalitetsregistret som de arbetar for ska bevaras, ska kontakt tas med Region
Jonkdpings lans arkivfunktion.

Dataskyddsférordningen

Ratt till information enligt dataskyddsférordningen
Innan personuppgifterna far behandlas i ett nationellt kvalitetsregister ska den

enskilde fa foljande information enligt dataskyddsfoérordningen:

o Varfor patientens uppgifter kommer att anvandas.

e | vissa fall den réttsliga grunden till att behandla patientens uppagifter.

e Hur lange patientens uppgifter kommer att lagras.

e VVem som kommer att ta del av patientens uppgifter.

e Patientens rattigheter enligt dataskyddsférordningen.

e Om patientens uppgifter kommer att dverforas till ett sa kallat tredjeland
(land utanfor EU/EES).

e Patientens ratt att lamna in klagomal.

e Hur patienten tar tillbaka sitt samtycke, om patienten har lamnat det.

o Kontaktuppgifterna till den organisation som ansvarar for att behandla
patientens uppgifter och till dess eventuella dataskyddsombud.

Den enskilde har ocksa ratt att begéra att fa denna information efter att
personuppgifterna registrerats i ett nationellt kvalitetsregister.

Ratt till tillgang (ratt till registerutdrag)
En enskild har ratt att fa veta om en organisation behandlar hens personuppgifter.

Om organisationen behandlar personuppgifterna har den enskilde rétt att fa
tillgang till dem och fa information om hur de anvands.

Foljande information ska finnas med i ett registerutdrag:

e Namnet pa det register eller system i vilken patientens personuppgifter
behandlas.
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e Vilken som &r den rattsliga grunden for behandlingen.

e Andamalet med behandlingen.

o Vilka kategorier av personuppgifter som behandlas (exempel pa kategorier
av personuppgifter ar namn, uppgifter om halsa, personnummer,
kontaktuppgifter).

e Om utldmnande av personuppgifterna har skett, inklusive 6verforing till
tredje land. Om sadant utlamnande eller 6verforing har skett, ska anges till
vem och varfor.

e Tidsfrister for gallring.

Den enskilde har ratt att fa personuppgifterna antingen i fysisk form, det vill saga
i pappersform eller i elektronisk form.

Ratt till rattelse
En enskild har ratt att f personuppgifter om sig som é&r felaktiga rattade och att fa

ofullstandiga personuppgifter kompletterade.

Ratt till begransning av behandling
Under vissa forutsattningar har en enskild rétt att begéra att behandlingen av

uppgifter om sig ska begrénsas. Det géller under den tid som andra invandningar
bedéms.

Begransning innebér att kvalitetsregistret inte far géra nagot med uppgifterna om
patienten mer &n att fortsatta lagra dem.

Personuppgiftsincident
Ett begrepp som infordes i samband med dataskyddsforordningen var

personuppgiftsincident.

En personuppgiftsincident &r en sakerhetsincident som leder till oavsiktlig eller
olaglig forstoring, forlust, &ndring eller till obehorig rojande eller obehorig
atkomst till de personuppgifter som lagrats eller pa annat satt behandlats.

| vissa fall ska en personuppgiftsincident anmalas till
Integritetsskyddsmyndigheten.

Personuppgiftsbitrddesavtal
Om ett personuppgiftsbitrade behandlar personuppgifter at personuppgiftsansvarig

ska behandlingen regleras genom ett personuppgiftsbitrddesavtal.

Ratt till skadestand
En enskild har réatt till skadestand om hens personuppgifter har hanterats i strid

med dataskyddsférordningen eller patientdatalagen.
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Utlamnande av uppgifter

Allmanna handlingar
Om den centralt personuppgiftsansvarige ar en region eller kommun ar

informationen som finns lagrad i kvalitetsregistret att anse som allmanna
handlingar.

Det kan da férekomma att information begars ut ur ett kvalitetsregister med stod
av offentlighetsprincipen. En del av offentlighetsprincipen innebér att allménheten
har ratt att ta del av statens, regioners och kommunernas allménna handlingar.

Vad ar en allméan handling?
En handling ar allmén om den férvaras hos myndigheten och &r att anse som

inkommen till eller uppréattad hos myndigheten.
Vad ar en handling?

En handling &r en framstéllning i skrift eller bild eller en upptagning som kan
lasas, avlyssnas eller pa annat satt uppfattas endast med tekniska hjalpmedel. Med
handling avses darmed handlingar i mer traditionell bemarkelse sasom
pappersdokument och fotografier, men &ven t.ex. upptagningar pa USB-minnen,
SMS, DVD-skivor och elektronisk post.

Begreppet upptagning omfattar information som har kommit till eller lagrats
genom automatiserad behandling. Med upptagning avses sjalva
informationsinnehallet pa t.ex. en CD-skiva eller i en databas.

Nar ar en handling férvarad hos myndigheten?

En handling som finns i myndighetens lokaler &r givetvis forvarad hos
myndigheten. Men &ven om handlingen finns utanfér myndighetens lokaler kan
den anses forvarad dar. Ett exempel pa detta & om en befattningshavare pa
myndigheten tillfalligt forvarar handlingen hemma. Handlingen anses i ett sadant
fall fortfarande forvarad hos myndigheten.

| fraga om tekniska upptagningar har begreppet forvaring en speciell innebérd. En
upptagning anses forvarad hos en myndighet, om upptagningen éar tillganglig fér
myndigheten for dverforing i sadan form att den kan lasas, avlyssnas eller pa
annat satt uppfattas.

Potentiella handlingar

En form av upptagning &r s.k. potentiella handlingar. Med potentiella handlingar
avses sammanstallningar av uppgifter som annu inte existerar, men som
myndigheten kan skapa. Det kan t.ex. rora befintliga registeruppgifter som stélls
samman enligt ett visst dnskemal.
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En sammanstallning av uppgifter ur en upptagning for automatiserad behandling
anses forvarad hos myndigheten endast om myndigheten kan gora
sammanstallningen tillganglig med rutinbetonade atgarder.

Med “’rutinbetonade atgirder” avses atgirder som omfattar en begransad
arbetsinsats som inte ar forknippad med nagra namnvarda kostnader.
Arbetsinsatser som tar mer an 4 timmar i ansprak kan som utgangspunkt anses ga
utover vad som avses med rutinbetonade atgéarder.

En sammanstallning av uppgifter ur en upptagning for automatiserad behandling
anses inte heller forvarad hos en myndighet om myndigheten enligt lag eller
forordning saknar befogenhet att géra sammanstéliningen tillganglig. Hindret kan
t.ex. besta i att anvanda vissa sokord eller gora sammanstallningar av kansliga
personuppgifter.

Nar ar handlingen allman?
Nar ar en handling inkommen?

En handling anses inkommen nar den anlént till myndigheten eller kommit
behorig befattningshavare till handa. Handlingen behdver inte vara diarieford for
att ses som allmén handling. Det har ingen betydelse om handlingen skickats
direkt till en anstélld. Om handlingen inte &r av rent privat natur &r det en allmén
handling.

Nar ar en handling upprattad?
Handlingar kan uppréttas pa olika sétt.

En handling anses upprattad nar den expedierats, dvs. nar den skickats i vag till en
extern mottagare. Handlingar som inte expedieras anses upprattade forst néar
arendet som handlingen hor till har slutbehandlats. Om handlingen inte hor till ett
speciellt drende anses den uppréattad nar den har justerats eller fardigstallts pa
annat satt.

Generellt ar utgangspunkten att en handling blir upprattad forst nar den natt sin
slutliga form. Dessférinnan anses den utgéra myndighetsinternt arbetsmaterial.

Observera att en handling som 6verlamnas fran ett organ inom en
myndighetsorganisation till ett annat sadant organ inom samma myndighet anses
som inkommen till det mottagande organet och expedierad fran det organ som
overlamnar handlingen. En sadan handling blir alltsa allméan nar den skickas till
det mottagande organet.
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Hur vet medarbetaren om den allmanna handlingen ar offentlig eller
sekretessbelagd?
En allman handling kan antingen vara offentlig eller sekretessbelagd. Det ar inget

som medarbetaren/organisationen sjalv bestammer. For att en handling ska vara
sekretesshelagd behodver det finnas stod i lagen for det.

I samband med att informationen begérs ut ska en sekretessprévning genomforas.
Sekretessprovning ska resultera i en bedémning huruvida informationen &ar
sekretessbelagd i forhallande till den som begar ut handlingen.

| propositionen till patientdatalagen framgar foljande: Av hansyn till enskildas
integritet bor personuppgifter fa lamnas ut till tredje man bara om mottagaren ska
anvanda uppgifter for att sjalv bedriva kvalitetssakring av halso- och sjukvard, for
forskning inom halso- och sjukvard och sjukvardsomradet, eller for att framstélla
statistik.!

Overklagbart beslut
Om sekretessprévningen resulterar i att handlingen &r sekretessbelagd gentemot

sokande har hen ratt att fa ett verklagbart beslut. Med det dverklagbara beslutet
har s6kande senare mojlighet att fa sitt arende prévat av domstol.

Forsaljning av data

| de fall data lamnas ut pa grund av forsaljning &r det sjalvkostnadsprincipen som
galler. Sjalvkostnadsprincipen innebar att verksamheten inte far ta ut hogre
avgifter an vad som motsvarar kostnaderna for de tjanster som tillhandahalls.

Arbetsuppgifter pa delegation

Beslut om behandling av data och personuppgifter som ligger
utanfor den ordinarie driften
Kvalitetsregisteransvarig eller regionjurist har rétt enligt Region Jonkdpings lans

vidaredelegering att fatta beslut om behandling av data och personuppgifter som
ligger utanfor den ordinarie driften.

Ratt att ingd, underteckna och saga upp avtal avseende
overenskommelse om avgift for arbete med sammanstéllning av data
ur kvalitetsregister

Kvalitetsregisteransvarig eller regionjurist har rétt enligt Region Jonkdpings l&ns

vidaredelegering att inga, underteckna och séga upp avtal avseende
Overenskommelse om avgift for arbete med sammanstélining av data ur
kvalitetsregister.

! Prop. 2008/08:126 s. 180
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Allmanna handlingar
Regionjurist har ratt enligt Region Jonkopings lans vidaredelegering att formelit

fatta beslut om att helt eller delvis avsla en begéran att ta del av allmén handling,
aven ett sa kallat 6verklagbart beslut.

Det ar dven regionjurist som har ratt att besluta om avvisning av for sent
inkommen dverklagan av beslut.

Dataskyddsférordningen
Féljande arbetsuppgifter har vidaredelegerats till regionjurist:

e Ratt att ingd, underteckna och saga upp personuppgiftshitradesavtal.

o Ratt att anméla en personuppgiftsincident till
Integritetsskyddsmyndigheten.

e Ratt att helt eller delvis avsla begaran om de registrerades rattigheter
avseende registerutdrag, réttelse, radering, begransning, dataportabilitet
och invandning. (Alla rattigheter enligt dataskyddsfoérordningen &r inte
aktuella i samband med behandling av personuppgifter i nationella
kvalitetsregister)

Rutiner kopplade till lagstiftning

Utlamnande av allmé&n handling
Det finns inga formkrav fran lagstiftaren hur en begaran om att ta del av allménna

handlingar ska se ut.

Sokanden maste dock precisera sin begaran sa att det framgar vilken handling det
ar som avses. Ar begaran dppen for tolkning ar den inte tillrackligt preciserad och
sokanden ska da ges tillfalle att komplettera/precisera sin ansokan.

Sokanden kan dock inte krava att myndigheten ska géra mer omfattande
efterforskningar for att klarlagga om det finns nagra handlingar som motsvarar
sokandens beskrivning. Gar det inte att med en rimlig arbetsinsats hitta begard
handling ska begaran avslas.

Sokanden kan inte heller begdra att myndigheten ska ta fram sammanstéliningar
av uppgifter ur upptagningar for automatiserad behandling (potentiella
handlingar) om detta inte kan goras med rutinbetonade atgarder. Vid en begéran
om att fa ut en sammanstallning av uppgifter ar det darfor nodvandigt att bedoma
tidsatgangen for att fa fram den begarda sammanstallningen. Overstiger
tidsatgangen 4 timmar anses en sammanstallning inte kunna ske med
rutinbetonade atgarder och begaran ska da avslas.

Den som begadr ut en handling har rétt att vara anonym. Region Jonkopings lan har
inte ratt att efterforska vem sokanden ar eller vilket syfte hen har med sin begdran
I storre utstrackning an vad som behovs for att myndigheten ska kunna préva om
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sekretess hindrar att handlingen lamnas ut. Om s6kanden da vidhaller sin ratt att
vara anonym gar det inte att lamna ut handlingen.

Skyndsamhetskrav

En begéran om allmén handling ska behandlas skyndsamt. Det innebar i praktiken
att besked om att ta del av allméan handling normalt bér Idamnas samma dag som
begaran tas emot. Nagon eller nagra dagars fordréjning kan dock godtas om en
sadan fordrojning ar nodvandig for att ta stallning till om den efterfragade
handlingen &r allmén och offentlig eller sekretesshelagd.

Hur allménna handlingar lamnas ut

Om handlingen kan lamnas ut — helt eller delvis — har s6kanden rétt att ta del av
handlingen genom att lasa den pa plats eller fa en kopia. S6kanden har ingen
laglig ratt att fa del av allman handling elektroniskt. Om sokande 6nskar fa en
kopia kan hen fa detta emot en faststalld avgift. Den faststallda avgiften har
beslutats av centralt personuppgiftsansvarig.

Folkbokforingsadress

Om sekretessbhedémningen har resulterat i att den begarda allmanna handlingen
inte omfattas av sekretess gentemot den namngivna privatperson som har begart
ut den, men med stor sannolikhet skulle omfattas av sekretess om andra begarde
ut den, behover det sakerstallas att det ar ratt person som far handlingen da
sekretessbedomningen &r gjord pa grundval av att det &r den namngivna personen
som ska fa handlingen i slutandan.

Det gar att sékerstalla att ratt person far handlingen genom att skicka handlingen
till sokandes folkbokforingsadress eller om hen hamtar handlingen pa plats. Om
sa sker ska personen visa legitimation.

Om vissa uppgifter i handlingen omfattas av sekretess

Om bara vissa uppgifter i handlingen omfattas av sekretess ska dessa maskeras
noga innan ett utlamnande kan ske.

Maskeringen gors lampligast pa en kopia av handlingen med en svart penna.
Kontrollera att uppgifterna inte syns igenom maskeringen. Ta sedan kopia pa den
maskerade kopian. Syns uppgifterna fortfarande igenom, maskera dem &nnu gang
och ta en kopia. Det dr ’kopia pa kopian (pa kopian)” som sedan kan lamnas ut.

Om alla uppgifter i handlingen omfattas av sekretess

Om alla uppgifter i en handling omfattas av sekretess ska handlingen inte lamnas
ut alls.
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Handlingen behdver inte heller lamnas ut om det finns sa manga sekretessbelagda
uppgifter i handlingen att de offentliga uppgifter som skulle atersta efter
maskeringen framstar som helt intetsagande for sokanden (t.ex. om aterstaende
text enbart utgérs av smaord som “och”, “men” och “’kanske”).

Overklagbart beslut

Observera att sokande har ratt att fa ett dverklagbart beslut oavsett hur stor del av
handlingen som omfattas av sekretess.

Utlamnande for forskning pa kvalitetsdata
Hur Region Jonkdpings lan arbetar med utlamning av personuppgifter for

forskningsandamal finns beskrivet i en rutin pa en Region Jonkopings lans externa
hemsidor, Hem-Folkhélsa och sjukvard (rjl.se)
(https://folkhalsaochsjukvard.rjl.se/)

Rutinen hittas under vénsterfliken som heter ”Forskning, kompetens och
utveckling”, underflik ”Forskning”, rubrik ”Ansdkan om att bedriva klinisk
forskning i RJL” och slutligen underrubrik ”Héalsodata”.

Dataskyddsforordning
Med anledning av de krav som anges i dataskyddsférordningen har centralt

personuppgiftsansvarig foljande rutiner:
Personuppgiftsincident

I de fall en personuppgiftsincident har intraffat ska centralt
personuppgiftsansvarig informeras om det intréffade via mejl. Mejlet ska skickas
till personuppgiftsincident@rijl.se alternativt till juridik@rjl.se.

Regionjurist kommer dérefter att gora en bedémning av héndelsen och kan
behéva komma i kontakt med ansvarigt nationellt kvalitetsregister for att stélla
kompletterande fragor kring handelsen.

Regionjurist kommer &ven att skapa ett &rende i Region Jonkdpings lans
avvikelsehanteringssystem for att registrera handelsen.

Registerutdrag

En begéran om registerutdrag begdrs via ett formular pa Region Jonkopings lans
hemsida, Region Jonkodpings lan, Region Jonkdpings lan, Region Jonkdpings 1&n
(rjl.se) (https://www.rjl.se/)

Efter att en registrerad har skickat in ett formuldr &r Region Jonk&pings lans
centrala diarium samordnande enhet. Det centrala diariet hanterar utskick av
handlingar till den registrerade. Det centrala diariet kontaktar berort
kvalitetsregister nar en begéran om registerutdrag har kommit in. Det centrala
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diariet kommer dven att meddela vilket diarienummer drendet far. Enligt
dataskyddsforordningen ska ett registerutdrag hanteras inom en manad som
huvudregel.

Det ar berort nationellt kvalitetsregister som har ansvar att registerutdraget
hanteras inom angiven lagstadgad tidsfrist.

Hur ska registerutdraget hanteras?
e Berort kvalitetsregister ska fylla i blanketten som bifogas fran diariet. P4

blanketten finns 6 fragor, samtliga fragor ska besvaras for behandlingen.
e Ta fram kopia pa underlaget som finns i kvalitetsregistret, det vill séga den
handling i vilken den sdkandes personuppgifter behandlas.

Observera att sekretessprévning av handlingen alltid maste géras innan utlamning
av handling. Den registrerade har enbart ratt att fa sina personuppgifter i begard
handling i ett registerutdrag. Maska 6vriga uppgifter som inte ar den registrerades
personuppgifter.

Utskick av blankett och handling
Nér den bifogade blanketten ar ifylld och handlingen &r sekretessbedémd och

maskad ska den skickas till tillbaka till Region Jonkdpings lans centrala diarium.
Det &r viktigt att &ven ange vilket diarienummer arendet har i samband med att
blankett och handling skickas in. Darefter skickar det centrala diariet blanketten
och handlingen till den registrerade.

Om den enskilde énskar fa uppgifterna i elektronisk form har Region Jonkopings
lan fattat beslut om att sbkande har rétt att tillgodose detta genom ett USB.

Det centrala diariet kommer da att scanna in inskickat underlag till ett USB och
kryptera det.

Om inga personuppgifter behandlas

Om ber6rt nationellt kvalitetsregister inte behandlar nagra personuppgifter om den
enskilde ska det centrala diariet informeras om det. Kontakta det centrala diariet
via regionen@rjl.se och meddela att inga personuppgifter behandlas i berort
kvalitetsregister. Det &r &ven viktigt att ange vilket diarienummer &rendet har.

Ratt till information enligt dataskyddsférordning och
patientdatalagen
Informationen som patienten har rétt att fa enligt dataskyddsforordningen och

patientdatalagen finns beskrivet pa 1177:s hemsida och Region Jonk&pings lans
externa webbsida Region Jonkopings lan, Region Jonkdpings 1&n, Region
Jonkopings lan (rjl.se) (https://www.rjl.se/)

Var finns information pa namnda webbsidor?


mailto:regionen@rjl.se
https://www.rjl.se/
https://www.rjl.se/

[ | Region INFORMATION 14(14)
®*¥ JBnkdpings lan

1177:s hemsida, informationen finns under fliken som heter Sa fungerar
varden”, rubriken ’Sa skyddas och hanteras dina uppgifter”, informationsboxen
”Personuppgifter i varden”.

Region Jonkdpings lans externa webbsida, information finns under fliken som
heter ”Om 0ss”, rubriken “Kontakta 0ss”, hogerfliken ”Dataskydd — s& behandlar
vi dina uppgifter och underrubriken ** Hur behandlar Region Jénkopings lan dina
personuppgifter? och slutligen underrubriken vardsokande och patient .



