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Vidareanvandning av hadlsodata for vard
och klinisk forskning (SOU 2023:76)

Svar pa remiss fran kommunstyrelsen, Dnr KS 2023/1463

Forvaltningens forslag till beslut
Aldrenimnden godkinner forvaltningens tjénsteutlitande som svar
pa remissen och dverldmnar det till kommunstyrelsen.

Sammanfattning

Utredningen om vidareanvidndning av hélsodata for vard och klinisk
forskning ska enligt regeringens direktiv analysera och bedéma om
det behdvs forfattningséndringar och i s fall ldmna nédvéndiga
forfattningsforslag for att mojliggéra sekundiaranvandning av
hilsodata fran hilso- och sjukvérden.

Aldreforvaltningen bedémer att utredningens forslag om hur
personuppgifter eller andra data fran flera individer ska kunna
anvéndas for vard och behandling av andra enskilda individer, eller
forskning, inte ger ndgon paverkan péd dldreomsorgens
verksamheter.

Bakgrund

Utredningen om vidareanvindning av hilsodata for vard och klinisk
forskning ska enligt regeringens direktiv analysera och bedéma om
det behovs forfattningsédndringar. Det finns 1 dag ingen helt
faststélld definition av hédlsodata. Det handlar dock om information
som dr relaterad till hélsa, vard eller livssituation for en individ eller
en grupp. Ofta avses sddana uppgifter om enskilda individers hilsa
som samlas in och lagras digitalt, exempelvis journalanteckningar.
Utredningen ska ldmna nddvindiga forfattningsforslag for att
mojliggora sekunddranvindning av hélsodata fran héilso- och
sjukvarden for nedanstaende dndamal:

e personuppgifter eller andra data fran flera individer ska kunna
anvindas for vard och behandling av andra enskilda individer,

e forskning,

e utvecklings- och innovationsverksamhet,
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e undervisning pa akademisk niva samt,
e statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande.

Utredaren har konstaterat att det krdvs en genomgripande utredning
for att lamna forfattningsforslag inom alla dessa omraden. Dérfor
lamnar utredaren forfattningsforslag pa endast de forsta tva av
direktivens uppraknade dndamal.

Kommunstyrelsen har remitterat remissen till stadsledningskontoret,
socialndmnden och dldrendmnden. Yttrandet ska vara
kommunstyrelsen tillhanda senast den 9 mars 2024.

Arendet

Behovet och viljan att dela eller ta del av hdlsodata ar stort. Regel-
verket som styr hur hilsodata far delas upplevs som svdrnavigerat
och komplext. Regelverket stéiller ocksé 1 viss utstradckning upp
hinder for datadelning till forméan for angeldgna d&ndamal.

Precisionsmedicin

Precisionsmedicin, &r ett begrepp som blir allt viktigare inom hélso-
och sjukvarden. Generellt innebir det att prevention, behandling,
diagnostik och uppfoljning skriaddarsys efter den enskilde
patientens unika forutséttningar. Det kan goras genom olika
metoder som att analysera den genetiska profilen hos en individ.
Nyttan som precisionsmedicinen bidrar med kan hjélpa patienter att
fa en diagnos eller ritt anpassad behandling. For séllsynta diagnoser
ar mojligheten att fa en diagnos en viktig forutsittning for att fa
tillgang till ratt vard, omhéndertagande och stodinsatser.

Vidareanvandning for vardandamal

For att mojliggora vidareanvandning av personuppgifter eller annan
data fran flera individer som ska kunna anvindas f6r vard och
behandling till andra enskilda individer behdvs det enligt utredaren
flera forfattningséndringar.

De foreslagna dndringarna giller patientdatalagen (PDL),
offentlighet och sekretesslagen (OSL) samt en ny forordning som
kompletterar foreslagna bestimmelser i PDL. Utredningens forslag
innebar att det pad regional nivé inom hélso- och sjukvéarden skapas
forutséttningar for vidareanvéndning av personuppgifter for
vardandamal.

Integritetsskyddade atgarder

Det integritetsintrang som utredningens forslag innebér behover
balanseras mot syftet med dndamalet, avgrénsningar och
skyddsatgérder. Utredaren foreslar behandling av personuppgifter i
fyra steg:

e Urval och tillgidngliggérande av personuppgifter av
precisionsmedicinsk databas.
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e Inrittande och forande av precisionsmedicinsk databas.

o Tillgang till uppgifter i precisionsmedicinsk databas genom
direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande.

e Begiran om kompletterande personuppgifter till patientjournal.

Precisionsmedicinsk databas

Utredningen foreslér att behandlingen av personuppgifter for vard
av en annan patient dn den som uppgifterna avser utgors av en ny
begrinsad uppgiftssamling — precisionsmedicinsk databas. Syftet
med en sddan databas skulle vara att skapa underlag for behandling
av personuppgifter for det nya dndamalet. Utredaren foreslar att
patienten ska kunna motsitta sig tillgéngliggorande av
personuppgifter till databasen.

Det ér endast regionala myndigheter inom hélso- och sjukvérden
som far inrétta och skapa precisionsmedicinska databaser med
direktatkomst eller annan elektronisk dtkomst. Endast den som
arbetar inom specialiserad hilso- och sjukvard och som i sitt arbete
att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador ska fa
tillgang till en precisionsmedicinsk databas.

Vidareanvandning for andamalet kliniskforskning

Utredaren menar att det kan vara en omsténdig uppgift att fa
tillgédng till de data som behovs for att bedriva klinisk forskning.
Enligt dagens lagstiftning kravs som huvudregel att uppgifterna
maste begiras ut. Det innebér att utlimnade uppgifter forst kan ske
efter menprovning. Utredningen gor beddmningen att mojlighet till
en forenklad dtkomst skulle kunna underlétta for savél forskare som
utlimnande myndigheter.

Utredningen har bedomt att det behovs forfattningséndring for att
mojliggdra en forenklad dtkomst till personuppgifter fran hilso- och
sjukvérden. Det &r enligt utredningens bedomning inte lampligt att
infora regler om forenklad dtkomst for andamadlet klinisk forskning i
PDL. Utredningen foresléar diarfor en ny lag, lagen om viss
vidareanviandning av personuppgifter for klinisk forskning och
andringar 1 OSL. Den nya lagen tar sin systematiska utgdngspunkt i
vidareanviandning for &ndamalet klinisk forskning.

For de 6vriga dndamalen konstaterar utredaren att det kommer
kravas djupgéende juridisk analys och utredningar for att kunna
lamna ytterligare forfattningsforslag inom dessa omraden.

Arendets beredning

Arendet har beretts inom avdelningen for stadsévergripande
dldreomsorgsfrdgor. Samverkan med de fackliga organisationerna
har skett 1 forvaltningsgruppen den 14 februari 2024.
Kommunstyrelsens pensiondrsrad har tagit del av drendet den 13
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februari 2024. Det for socialndmndens, dldrendmndens och
overformyndarnimndens gemensamma rad for
funktionshinderfragor den 15 februari 2024.

Forvaltningens synpunkter och forslag

Det dr endast regionens hdlso- och sjukvérdsjournaler som avses i
utredningens forslag och den som arbetar inom regionens
specialiserade hélso- och sjukvérd som i sitt arbete med att
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador ska ha
tillgang till en precisionsmedicinsk databas.

Aldreférvaltningen beddmer att utredningens forslag om hur
personuppgifter eller andra data frén flera individer ska kunna
anvéndas for vard och behandling av andra enskilda individer, eller
forskning inte ger ndgon paverkan pa dldreomsorgens verksamheter.

Patric Rylander Linda Hamnes
Aldredirektor Avdelningschef
Aldreférvaltningen Aldreférvaltningen
Bilagor

Remiss — Utredning om Vidareanvdndning av hédlsodata for vard
och klinisk forskning (SOU 2023:76) del 1 och del 2
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