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Remiss av Betankande - Vidareanvandning av
hédlsodata for vard och klinisk forskning (SOU
2023:76)

Svar pa remiss fran kommunstyrelsen, Dnr KS 2023/1436

Forvaltningens forslag till beslut
1. Socialndmnden godkénner forvaltningens tjdnsteutlatande
som svar pa remissen.

Sammanfattning

Kommunstyrelsen har till socialndmnden remitterat en remiss (SOU
2023:76) av Betidnkande Vidareanvindning av hélsodata for vard
och klinisk forskning.

Regeringen tillsatte den 12 maj 2022 en sirskild utredare med
uppdrag att analysera och ldmna forslag pa utokade mojligheter for
sekundédranvindning av hdlsodata. I uppdraget har ocksé ingatt att
redogora for de konkreta tillimpningssvarigheter nir det giller den
befintliga regleringen av hilsodata som eventuellt framkommer
under utredningens gang.

Utredaren finner att behovet och viljan att dela eller ta del av
hélsodata dr stort. Regelverket som styr hur hélsodata far delas
upplevs dock av manga som svarnavigerat och komplext, vilket
skapar utmaningar och ibland odnskade begransningar avseende
vilka data som far och kan delas. Regelverket stiller ocksé 1 viss
utstrdckning upp hinder for datadelning till formén for angeldgna
dndamal.

I utredningens direktiv framgar det att utredningen ska analysera,
beddéma om det behdvs forfattningsédndringar och i sa fall lamna
nodvéndiga forfattningsforslag for att mojliggora
sekunddranvindning av hélsodata fran hélso- och sjukvarden for

— att personuppgifter eller andra data fran flera individer ska
kunna anvéndas for vird och behandling av andra enskilda
individer,

— forskning,

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

I uppdraget ingéar ocksa att redogora for konkreta
tillimpningssvérigheter nér det giller den befintliga regleringen av
hélsodata som eventuellt framkommer under utredningens gang.

Forvaltningen vill i detta sammanhang fortydliga att en
forutséttning for genomforandet av sadana lagdndringar maste vara
att dessa gar hand i hand med de krav som GDPR stiller.

Med hénvisning till det nu sagda foresldr forvaltningen att
socialnimnden godkénner forvaltningens tjdnsteutlatande som svar
till kommunstyrelsen.

Bakgrund

Kommunstyrelsen har till socialndmnden remitterat en remiss (SOU
2023:76) av Betdnkande Vidareanviandning av hélsodata for vard
och klinisk forskning. Ovriga remissinstanser ir
Stadsledningskontoret och Aldrenimnden.

Arendet

Regeringen tillsatte den 12 maj 2022 en sérskild utredare med
uppdrag att analysera och ldmna forslag pd utokade mojligheter for
sekunddranviandning av hélsodata. I uppdraget har ocksa ingétt att
redogora for de konkreta tillampningssvarigheter nar det géller den
befintliga regleringen av hélsodata som eventuellt framkommer
under utredningens géng.

Kommunstyrelsen har till socialndmnden remitterat en remiss (SOU
2023:76) av Betidnkande Vidareanviandning av hélsodata for vard
och klinisk forskning.

Regeringen tillsatte den 12 maj 2022 en sidrskild utredare med
uppdrag att analysera och limna forslag pa utokade mojligheter for
sekunddranvandning av hélsodata. I uppdraget har ocksa ingétt att
redogora for de konkreta tillampningssvarigheter nar det géller den
befintliga regleringen av hilsodata som eventuellt framkommer
under utredningens géang.

Utredaren finner att behovet och viljan att dela eller ta del av
hilsodata dr stort. Regelverket som styr hur hilsodata far delas
upplevs dock av manga som svarnavigerat och komplext, vilket
skapar utmaningar och ibland odnskade begridnsningar avseende
vilka data som far och kan delas. Regelverket stiller ocksa i viss
utstrackning upp hinder for datadelning till formén for angeldgna
dndamal.

I utredningens direktiv framgar det att utredningen ska analysera,
bedoma om det behovs forfattningsidndringar och i sa fall 1dmna



w Stockholms

Remiss av Beténkande - Vidareanvidndning
av hélsodata for vard och klinisk forskning
(SOU 2023:76), KS 2023/1463

Tjansteutlatande
Dnr SOF 2024/80
Sida 3 (5)

nodvéndiga forfattningsforslag for att mojliggdra
sekundédranvindning av hélsodata fran hélso- och sjukvérden for

— att personuppgifter eller andra data frén flera individer ska
kunna anvindas for vard och behandling av andra enskilda
individer,

— forskning,

— utvecklings- och innovationsverksamhet,

— undervisning pa akademisk niva samt,

— statliga, regionala och kommunala myndigheters
beslutsfattande.

I uppdraget ingar ocksa att redogdra for konkreta
tillimpningssvarigheter nér det géller den befintliga regleringen av
hélsodata som eventuellt framkommer under utredningens géng

Som villkor for tillgdngliggorande foreslar utredaren att uppgifterna
ska anvédndas endast vid sddan klinisk forskning som &r godkind
enligt tillimpligt etiskt regelverk samt dir samtycke inhdmtas for att
delta i1 forskningen. Utdver samtycke till att delta 1 forskningen, ska
enligt villkor i den nya lagen, dven samtycke som en
integritetshdjande atgird for den forenklade dtkomsten inhdmtas
fran den registrerade. Den registrerade ska fi information om vad
den forenklade atkomsten innebar.

Enligt utredningen hade det funnits fordelar med att ha en nationell
precisionsmedicinsk databas eller en federerad 16sning som
mojliggdr jamforelser 6ver hela landet.

Arendets beredning

Tjansteutldtande har utarbetats inom Avdelningen for strategi och
utveckling. Forvaltningsgruppen har behandlat drendet 2024-02-14
Rédet for funktionshinderfragor har haft mgjlighet att behandla
drendet 2024-02-15.

Jamstalldhetsanalys

Betdnkande Vidareanvindning av hélsodata for vird och klinisk
forskning berdr bade kvinnor och mén. Forslagen i betdnkandet
beddms dock som konsneutral vilket innebér att inte fler mén &n
kvinnor kommer att berdras av de nya foreslagna forandringarna.

Forvaltningens synpunkter och forslag

For att kunna analysera nu aktuellt omrdde behover man forst stilla
sig frdgan; vad dr en precisionsmedicinsk databas? En
precisionsmedicinsk databas syftar till att skapa underlag for
behandling av personuppgifter for det nya andamalet. Det ir ett
urval av de personuppgifter som behovs for andamalet som ska
tillgangliggoras till en precisionsmedicinsk databas
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Utredningen bedomer att det inte finns ndgon sadan infrastruktur pa
plats i dag och att det for ndrvarande saknas organisatoriska
forutséttningar for att skapa en sadan infrastruktur som samtidigt &r
forsvarbar ur ett rimligt tidsperspektiv for att skapa nytta inom en
ndrtid. Utredningen foreslér att patienten ska kunna motsdtta sig
tillgéngliggdrande av personuppgifter till en precisionsmedicinsk
databas. Forvaltningen menar att det kanske vore bittre att anvdnda
ordet invdnda vilket dr ett begrepp for en av de registrerades
rattigheter.

Som en ytterligare skyddsétgird foreslar utredningen att
personuppgifter i samtliga fyra steg ska vara pseudonymiserade
eller skyddade pé likvardigt sétt. Forvaltningen dnskar betona att
det kan vara oklart vad som menas med ett "likvardigt sétt”.
Pseudonymiserade uppgifter ar personuppgifter, &ven om risken for
att identifiera en person minskar, for mdjligheten till identifiering
finns fortfarande kvar. Vid behandling av pseudonymiserade
uppgifter 4&r GDPR fortfarande tillamplig, till skillnad frén
anonymiserade uppgifter. Aven processen som en
pseudonymisering utgor, dr en behandling av personuppgifter som
GDPR ir tillamplig pa.

I detta ssmmanhang menar forvaltningen att man bor rikta ljuset
mot att utredarens forslag kan bidra till att 6ka komplexiteten i
lagstiftningen genom att ldgga till ytterligare samtycken.
Forvaltningen vill saledes belysa att detta skulle kunna fa negativa
konsekvenser i form av att lagstiftningen blir mer komplex och
diarmed svarare att tillampa.

Enligt Europeiska dataskyddsstyrelsen (EDPB) indikerar skil 43
tydligt att det dr osannolikt att offentliga myndigheter kan forlita sig
pa samtycke som réttslig grund for behandling av personuppgifter,
eftersom det ofta &r en tydlig obalans i maktférhillande mellan, &
ena sidan, en offentlig myndighet som personuppgiftsansvarig och,
a andra sidan, den registrerade.

Kravet pa att samtycket for behandling av kénsliga personuppgifter
ska vara "uttryckligt”, innebér att det stélls &nnu hogre krav pé ett
saddant samtycke, 4n vad som géller for samtycke som rittslig grund
for behandling av personuppgifter. Forvaltningen vill i
sammanhanget lyfta fram att samtycke till vard inte &r samtycke
som réttslig grund for behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvarden. Vrdgivare har som réttslig grund réttslig
forpliktelse (artikel 6.1 e). Samtycke till deltagande i klinisk
forskning &r inte samtycke som réttslig grund for behandling av
personuppgifter inom ramen for forskningen och utgor inte heller
samtycke till behandling av kénsliga personuppgifter.
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Fragan bor dven stéllas vem som gdr beddmningen om deltagaren dr
beslutskompetent. Forvaltningen menar att var den gransen gar kan
inte anges generellt utan maste avgoras fran fall till fall.
Forvaltningen vill i detta sammanhang belysa att det finns
avgoranden i praxis som talar for att virdnadshavaren normalt har
bestimmanderitten dver sma barn medan huvudregeln anses vara
den motsatta for barn 6ver 15 ér (se bl.a. prop. 2013/14:106 s. 66).

Avslutningsvis anser forvaltningen att de fraimsta positiva
konsekvenserna ér dkad patientnytta till f6ljd av béttre mojlighet till
inforande av ett precisionsmedicinskt arbetssdtt i hdlso- och
sjukvérden och ett mer jamlikt inforande. De frimsta negativa
effekterna bestér av ett 6kat intrang i den personliga integriteten for
vissa patienter, vilket utredningen ldmnat forslag for att balansera 1
form av integritetshdjande atgérder.

Med hénvisning till det nu sagda foreslar forvaltningen att
socialndimnden godkénner forvaltningens tjansteutlatande som svar
till kommunstyrelsen.

Veronica Wolgast Carstorp Lina Blombergsson
Socialdirektor Avdelningschef
Socialforvaltningen Socialforvaltningen
Bilagor
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