Yttrande Vart diarienummer Ert diarienummer

Reg el | rédet 2023-03-06 RR 2023-323 S2023/03288

Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelrddets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over Vidareanvandning av halsodata for
vard och klinisk forskning (SOU 2023:76)

Regelradets stallningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

| remissen ingar forslag till ny lag om viss vidareanvandning av personuppgifter for klinisk
forskning. Det foreslas ocksa lag om &ndring i patientdatalagen (2008:355) och andring i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Férslag till forordning om vidareanvandning av
patientdata i precisionsmedicinsk databas och @ndring i patientdataférordningen (2008:360)
ingar ocksa.

| sak anges forslaget innebara bland annat féljande. Utredningen foreslar andringar i
patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, och offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, samt en ny foérordning som kompletterar foreslagna bestammelser
i PDL. Utredningen foreslar att kapitel 6 i PDL anvands for reglering av vidareanvandning av
personuppgifter for vardandamal. Utredningens forslag anges innebara att det pa regional
niva inom halso- och sjukvarden skapas forutsattningar for vidareanvandning av
personuppgifter for vardandamal. Utredningen foreslar att det, i beaktande av det kommunala
sjalvstyret, ska vara frivilligt att tilampa reglerna. Utredningen foreslar att det infors ett nytt
andamal i PDL som avser behandling av personuppgifter for vard av en annan patient an den
som personuppgifterna avser. Personuppgifter som behandlas for varden av en annan
patient &n den som uppgifterna avser far inte behandlas for nagot annat &ndamal.
Datadelning for det nya &ndamalet ska, med vissa avgransningar, kunna ske 6ver vardgivar-
och myndighetsgranser. Utredningen forslar darfor en ny sekretessbrytande grund med
koppling till foreslagna regler i 6 kap. PDL. Det integritetsintrang som utredningens forslag om
vidareanvandning for vardandamal innebar, behdver enligt utredningen véagas upp av
preciseringar av andamalet, avgransningar och skyddsatgarder och utredningen féreslar
bestammelser som avses tillgodose det behovet. Utredningen har lamnat forfattningsforslag
som skapar forutsattningar for dels, en precisionsmedicinsk databas per samverkansregion,
dels att en precisionsmedicinsk databas far foras inom den Nationella Genomikplattformen,
forkortad NGP. Utredningen lamnar aven forslag om att regionala myndigheter inom halso-
och sjukvarden som har tillgang till en precisionsmedicinsk databas ska kunna begéra och fa
ta del av kompletterande personuppgifter fran patientjournal. Kompletterande uppgifter ska
aven kunna tillgangliggoras internt inom en myndighet. Lagen om viss vidareanvandning av
personuppgifter for klinisk forskning och andringar i OSL ska mojliggora en forenklad atkomst
till personuppgifter fran hélso- och sjukvarden for forskningsandamal. Tillgangliggérande
enligt lagen féreslas fa ske genom en sa kallad begransad direktatkomst eller annat



Regel|radet

elektronisk utldamnande. Begransningen i direktatkomsten innebar att de uppgifter som
tillgangliggors ska avse de personer som omfattas av ett aktuellt forskningsprojekt.

| remissen ingar forutom sjélva forslagen i betankandet ocksa som bilaga en promemoria om
vissa forandringar i E-halsomyndighetens uppdrag. Detta omfattas inte av Regelradets
granskning, bland annat eftersom det forslaget inte omfattar nagon férfattningsandring.
Generellt galler att Regelradets granskning har fokuserat pa de delar av forslaget som kan
antas medfora effekter av betydelse for foretag.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| betdnkandets sammanfattning anges bland annat foljande. Behovet och viljan att dela eller
ta del av halsodata ar stort. Regelverket som styr hur halsodata far delas upplevs emellertid
av manga som svarnavigerat och komplext, vilket skapar utmaningar och ibland o6nskade
begransningar avseende vilka data som far och kan delas. Regelverket staller ocksa i viss
utstrackning upp hinder for datadelning till forman for angelagna andamal. | utredningens
direktiv framgar det att utredningen ska analysera, beddma om det behdvs
forfattningsandringar och i sa fall laAmna nédvandiga forfattningsforslag for att méjliggéra
sekundaranvandning av halsodata fran halso- och sjukvarden for att personuppgifter eller
andra data fran flera individer ska kunna anvéndas for vard och behandling av andra enskilda
individer. De ska ocksa kunna anvandas for forskning, utvecklings- och
innovationsverksamhet, undervisning pa akademisk niva samt, statliga, regionala och
kommunala myndigheters beslutsfattande.

| betankandets kapitel 2 om utredningens uppdrag och arbete beskrivs hur utredningen har
tolkat sitt uppdrag och vilka avgransningar som har gjorts. Forfattningsforslag Iamnas
saledes, som redan refererats ovan, i de delar som handlar om att vidareanvanda halsodata
for en person till varden av en annan person och att forenkla vidareanvandning inom klinisk
forskning.

Utover det som anges ovan finns det beskrivningar av vilka problem som forslagsstallaren
anser finns i utgangslaget pa flera stallen i remissen, bland annat i anslutning till
beskrivningen av de forslag som lamnas.

Det kan vidare noteras att forslagsstallaren inte har lamnat férslag om en sa kallad datahubb,
men att det finns beskrivningar av hur en sadan skulle kunna fungera. Eftersom dessa
beskrivningar tar upp aspekter som berdr hur foretag paverkas saval av vad utredningen
foreslar som av vad den inte foreslar, kommer Regelradet att referera och kommentera en del
aven om detta.

Regelradet gér foljande bedémning. Det finns en beskrivning i remissen av bakgrund och
syfte med forslaget. Denna beskrivning ar tydlig.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa l6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Det finns flera exempel pa beskrivningar av alternativa Idsningar i remissen. Bland annat sa
anges i huvudsak féljande i avsnitt 13.5.2 som handlar om precisionsmedicinska databaser
(sidorna 390 — 394 i betankandet). Utifran de aspekter som redogdrs for i avsnitt 13.5.1 har
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utredningen Gvervagt olika alternativ for inrattande av databaser for vidareanvandning av
personuppgifter for vardandamalet. Alternativ A — anges vara att i forfattning ange de
databaser som far finnas och vem som far fora dem. En fordel med denna typ av reglering
anges vara att det ar tydligt vem som &r ansvarig och att det finns en begransning i antalet
databaser. En begransning av antalet databaser kan antas vara kostnadseffektivt och
gynnsamt ur integritetsperspektiv. Ett utpekande av en viss databas eller aktor laser
emellertid fast inrattandet pa ett betydande sétt. Det saknas da flexibilitet och méjligheter till
anpassning utifran regionala forhallanden. En variant som ger storre flexibilitet ar att av
forfattning foljer det antal databaser som far finnas. Det gar ocksa att kombinera med att
ange en viss utpekad databas. | stallet for att ange en viss utpekad aktor kan forfattningen
innehalla krav pa vilken typ av aktor som far inratta databas.

Ett alternativ B anges vara att i lagen endast ange att regionala myndigheter inom halso- och
sjukvarden far méjlighet att inratta och fora precisionsmedicinska databaser. Detta alternativ
anges skapa stor flexibilitet for regionerna. En sadan reglering innebar i sig ingen
begransning i antal databaser. Detta alternativ skulle innebéara en lag troskel for att inratta en
databas, vilket enligt utredningens bedémning da skulle kunna forvantas ske relativt snabbt.
Fritt inrattande av databaser skulle i praktiken vara likt nationella kvalitetsregister. Av
erfarenhet ar det kant att det med stor sannolikhet kommer leda till Iag tackningsgrad, lag
kostnadseffektivitet och en stor mangd olika databaser. Utredningen beddmer att detta inte ar
ett Iampligt alternativ, i synnerhet inte eftersom forslaget till EHDS (Europeiska
kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning om ett europeiskt
halsodataomrade COM (2022) 197 final av den 3 maj 2022) staller hogre krav pa nationell
styrning inom halsodataomradet. Det ndmns aven ett flertal andra aspekter som utredningen
ser som nackdelar.

Vidare anges som ett alternativ C att inrattande av en precisionsmedicinsk databas skulle
kunna foregas av ett tillstandsforfarande. En jamforelse anges kunna géras med forfarandet
vid beviliande av att bedriva nationell hogspecialiserad vard. Liksom vid tillstandsgivning for
sadan vard skulle en myndighet, till exempel Socialstyrelsen, kunna vara den som provar
ansokningar och beviljar tillstand. Det anges att det alternativet skulle skapa en tydligare och
starkare statlig styrning och en god déversikt. Det skulle sannolikt aven vara fordelaktigt utifran
ett integritetsperspektiv. Daremot anges en nackdel med denna typ av reglering att den ger
resultat langsammare och det kommer darfor ta langre tid innan nyttan realiseras. Det skulle
ocksa innebara okade kostnader och en, enligt utredningen, omotiverad inskrankning i det
kommunala sjalvstyret.

Som alternativ D namns méjligheten att i stéllet for att inratta en precisionsmedicinsk databas
skapa en sa kallad nationell datahubb som erbjuder en teknisk Idsning som later regionerna
federera data. (FOr en forklaring vad det innebar att federera data se sidorna 156-159 i
betankandet). Fordelen med detta alternativ anges vara att det ar det mest flexibla och
skalbara systemet som ocksa skulle kunna anvandas av flest aktorer. Utredningen bedomer
emellertid att detta alternativ ocksa ar det mest komplexa, dyra och tidskravande alternativet.
Dessutom innehaller forslaget till EHDS) regler som delvis avser samma sak som ett sadant
forslag, vilket gor att ett sadant forslag skulle dverlappa och riskera att forekomma vad som
sedermera kommer att komma, utan att kunna ta ett helhetsgrepp kring de fragorna. Detta
framstar inte som lampligt. Utredningen anser dock att det forslag som utredningen lagger
fram ar kompatibelt med férslaget till EHDS och att det kommer ga att bygga vidare pa det
senare, nar EHDS tratt i kraft. Centralt &r ocksa att vidareanvandning av personuppgifter for
vardandamal ar en typ av anvandning av halsodata som kommer att ske vardnéra — i det
dagliga patientarbetet — och i nulaget framfér allt inom den regionala specialiserade varden.
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Det &r regionerna som har ansvaret for den halso- och sjukvard dar denna typ av anvandning
av halsodata kommer att ske. Utifran detta anges det vara rimligt att den grundlaggande
infrastrukturen finns hos regionerna. Pa sikt anges det emellertid finnas fordelar med &ven en
nationell datahubb, exempelvis for att fler aktorer ska kunna anvanda data. Det anges att
utredningen funnit att bland alternativen ovan ar det alternativ A som sammanvagt bedoms
ha flest fordelar och darfor har utredningen gatt vidare med ett forslag som har detta som
utgangspunkt.

Den beskrivning som refererats ovan ar en av manga resonemang som finns i betankandet
om alternativa l6sningar. Dessa beskrivningar behandlar i forekommande fall savél patagligt
olika slags atgarder som olika méjligheter att utforma detaljer i en tankt forfattning.

Nar det galler alternativet med en nationell datahubb som ndmndes ovan, tar utredningen
sarskilt upp hur detta kan kopplas till privata foretags maéjligheter att ta del av uppgifter. Det
beskrivs vidare i avsnitt 20.6, dar bland annat foljande anges. Life science-sektorn har behov
av halsodata som ror flera &ndamal som ér listade i utredningens direktiv. Utredningen
bedomer att behoven behover ses 6ver i samband med att regeringen utreder de juridiska
forutsattningarna for en nationell datahubb.

Det anges att aktorer inom bland annat lakemedels- och medicinteknikindustrin har lyft
behovet av datatillgang och pekat pa brister i lagstiftningen for att kunna tillfredsstalla
behovet. Utredningen delar aktdrernas beddmning om att de behdver fa storre tillgang till
halsodata. Utredningen konstaterar samtidigt att befintlig lagstiftning harrér fran en tid da
privata foretags behov av att kunna anvanda halsodata var mindre tydligt och omfattande.
Anledningarna till behoven &r flera. | dag behdver dessa aktérer tillgang till halsodata for att
kunna fullfélja skyldigheter som foljer av EU-regelverk kopplade till bland annat
produkisékerhet. | nulaget kan det vara svart for foretag att fa tillgang till den hélsodata som
behdvs for att folja upp sékerheten kopplat till sina produkter nér produkterna val borjat
anvandas i rutinsjukvarden. Exempelvis kan lakemedels- och medicinteknikféretag séllan fa
detaljerade halsodata dver anvandning av deras produkter eller hur de anvants i kombination
med andra behandlingar eller medicintekniska produkter. Detta gor att det kan vara svart for
foretagen att upptacka risker kopplade till sina produkter. Utover behoven som finns kopplat
till uppfdlining, saknas forutsattningar i dag att ta del av halsodata fran varden for att bedriva
utveckling som i forebyggande syfte kan gora produkterna béattre och sakrare. Att foretagen
inte kan utveckla sina produkter med hjalp av data fran vardgivare kan ibland innebara att de
internationellt sett blir mindre konkurrenskraftiga vilket ocksa paverkar den svenska
ekonomin. Utredningen konstaterar att det ar flera lager av juridik som behdver ses over for
att kunna tillgangliggora halsodata som utgors av personuppgifter till privata aktorer inom
lakemedels- och medicinteknikindustrin och att detta sannolikt krdver en egen utredning.
Utredningens bedémning ar att denna fraga sannolikt enklast hanteras inom ramen for det
lagstiftningsérende som kommer goras i samband med genomférandet av EHDS.

Regelradet gor foliande bedémning. Det finns beskrivningar av alternativa lésningar for att
uppna syftet. Dessa beskrivningar ar i manga fall tydliga och utforliga. Det framgar pa flera
stallen i betdnkandet for det forsta att vidareanvandning av halsodata for forskning inte
kommer att bli direkt mojlig for privata foretag och detta bedomer utredningen kommer att ge
negativa effekter for foretagen. Regelradet refererar och kommenterar sadan information mer
i det foljande. Det framgar forhallandevis tydligt utifran redovisningen i betdnkandet att en
nationell datahubb skulle kunna vara en alternativ I6sning som skulle medféra fordelar for de
privata aktorerna som inte foljer av det forslag som utredningen forordar. Den beskrivning
som refererats ovan fran kapitel 20 i betdnkandet visar ocksa en del om hur forutsattningarna
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for foretagen ser ut idag och vilka problem som finns. Regelradet har synpunkter pa hur
tydligt effekter for foretag av det som utredningen foreslar har redovisats pa andra satt, men
den information som finns &r i alla handelser tillrackligt tydlig for att det ska anses finnas en
beskrivning av foretagsrelaterade aspekter pa alternativa Iosningar. Som helhet betraktad ar
beskrivningen av alternativa l6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand
forhallandevis tydlig.

Regelradet finner redovisningen av alternativa Idsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

| betdnkandets fjarde kapitel (sidorna 159-168 i betdnkandet) beskrivs de initiativ som tagits
inom EU-ratten med koppling till halsodata, integritetsskydd, med mera. Det finns ocksa
beskrivningar av hur forslaget forhaller sig till exempelvis EU:s dataskyddsforordning i de
kapitel dér de féreslagna nya och &ndrade bestdmmelserna beskrivs. | kapitlet
"Konsekvenser” finns inte nagon specifik information om EU-ratten.

Regelradet gor foliande bedémning. Det hade kunnat gora konsekvensutredningens
transparens annu battre om det, forutom de tydliga beskrivningar som finns pa andra stallen i
betankandet, ocksa hade funnits en Gvergripande text i betdnkandets kapitel om
konsekvenser. Detta ar emellertid inte obligatoriskt och den befintliga beskrivningen ar
tillracklig.

Regelradet finner redovisningen av forslagets dverensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| betdnkandet anges att utredningens forslag till regler om vidareanvéndning av
personuppgifter for varden av en annan patient an den som uppgifterna avser ar att se som
frivilliga mojligheter for vardgivare att behandla personuppgifter for det nya andamalet. Det
anges vara frivilligt for regionala myndigheter inom hélso- och sjukvarden att inratta och fora
precisionsmedicinsk databas. Nagra obligatoriska skyldigheter som kraver forberedelser
foreslas inte. Daremot kommer det enligt utredningen finnas behov av atgarder for att de
regler utredningen foreslar ska kunna tillampas fullt ut. Det behdver bland annat inrattas
precisionsmedicinska databaser i de olika samverkansregionerna. Detta kan ta olika lang tid
beroende pa varje samverkansregions forutsattningar. Utredningen konstaterar att NGP
(Nationella genomikplattformen) har bast forutsattningar att borja tillampa reglerna utifran att
en infrastruktur for aktuell typ av vidareanvandning redan finns. En fraga &r om de olika
forutsattningarna bor paverka tidpunkten for ikrafttrddandet i senare riktning. Utredningen
anser inte att sa bor ske. Ett ikrafttradande kan enligt forslagsstéllaren snarare vara ett
incitament till att fa nddvandig infrastruktur pa plats. Det borde enligt utredningen ocksa
finnas ett intresse hos regionala myndigheter att sa skyndsamt som mgjligt genomféra
atgarder som gor att reglerna kan tillampas till nytta for bade patienter och vardgivare.
Utredningen dverlamnade betankandet i november 2023. Lagforslagen syftar till att
mojliggora behandling av personuppgifter for att precisionsmedicinen ska kunna
implementeras fullt ut i Sverige. Det framstar enligt utredningens uppfattning som mycket
angelaget att andringarna kan tréda i kraft relativt snart, framfor allt for att de fordelar som
datadelningen innebar ska kunna komma patienter till godo. Utredningen anser att det
framstar som rimligt att de foreslagna reglerna i 6 kap. PDL samt den féreslagna forordningen
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om precisionsmedicinsk databas kan trada i kraft den 1 januari 2025. Detsamma anges galla
de andringar som foreslas i annan lagstiftning. Utredningens forslag anges avse nya regler
som kan bdrja tillampas pa behandling av personuppgifter fran och med att de trader i kraft.
Utredningen ser inget behov av dvergangsbestammelser.

Nar det galler utredningens forslag till ny lag om vidareanvandning av personuppgifter for
klinisk forskning anges foljande. Dessa bestdmmelser anges avse frivilliga méjligheter till
forenklad tillgang till personuppgifter for klinisk forskning. Regionala myndigheter inom hélso-
och sjukvarden kan vélja att tillampa de bestdmmelserna efter att lagen har tratt i kraft. Nagra
obligatoriska skyldigheter som kréaver forberedelser foreslas inte. Daremot skulle det kunna
uppkomma ett tryck pa regionala myndigheter som bedriver hélso- och sjukvard att
anpassning av it-system behdvs. Utredningen gor samtidigt bedémningen att det borde finnas
ett intresse hos datahallanade myndigheter att sa skyndsamt som méjligt genomféra sadana
anpassningar, eftersom de forenklade reglerna anges innebara en lagre administrativ borda
for tillgangliggérande myndigheter. Utredningen éverlamnade betankandet i november 2023.
Lagforslagen syftar till att forenkla tillgangen till personuppgifter for klinisk forskning.
Foreslagna regler innebar enligt utredningen forenklingar och minskad administrativ borda for
inblandade aktorer och kan gynna genomférande av viktig forskning. Det framstar for
utredningen som angelaget att andringarna kan trada i kraft relativt snart, bland annat for att
skapa incitament for regionala myndigheter som bedriver halso- och sjukvard samt regionala
myndigheter och larosaten som bedriver forskning att borja tilldmpa bestdmmelserna.
Utredningen anser att det framstar som rimligt att den féreslagna lagen om viss
vidareanvandning av personuppgifter for klinisk forskning kan tréda i kraft den 1 januari 2025.
Detsamma géller de &ndringar som féreslas i annan lagstiftning. Utredningens forslag anges
avser en ny lag som kan bdrja tillampas pa utidmnande for klinisk forskning fran och med att
den trader i kraft. Utredningen ser inget behov av dvergangsbestammelser.

Inget anges i konsekvensutredningen eller pa annan plats i betdnkandet om behov av
speciella informationsinsatser till de aktérer som ska folja de foreslagna reglerna.

Regelradet gor foliande bedémning. Det finns en beskrivning av de 6vervaganden som
utredningen har gjort nar det galler val av tidpunkt for ikrafttradande for de foreslagna
forfattningsandringarna. Daremot &r det en brist att det inte finns nagon redovisning av
behovet av speciella informationsinsatser av det slag som efterfragas i férordningen om
konsekvensutredning vid regelgivning, alltsa behovet av informationsinsatser till de aktorer
som ska félja de féreslagna reglerna till foljd av att dessa trader i kraft. Samtidigt ar det i och
for sig ett faktum att ett betdnkande med ett forslag som handlar om databehandling
naturligen ocksa innehaller atskilliga beskrivningar av andra slags informationsinsatser och
behov av information, men detta &r inte nagot som berdr Regelradets bedémning.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande godtagbar.
Regelradet finner redovisningen av behovet av speciella informationsinsatser bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| betdnkandets andra kapitel, som behandlar hur utredningen ser pa tolkning och avgransning
av sitt uppdrag, anges bland annat foljande. Uppdraget kan tankas omfatta bade aktérer inom
halso- och sjukvarden (offentliga saval som privata), som statliga, regionala och kommunala
myndigheter och privata féretag som kan ha nytta av att anvanda hélsodata fran hélso- och
sjukvarden. Det ror sig om aktdrer med olika uppdrag och verksamheter, som omfattas av
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olika regelverk. | samma kapitel ndmns &ven att foretag inom lakemedelstillverkning och
medicinteknik kan anses narmare berdrda an andra foretag som i och for sig pa nagot satt
kan ha en koppling till vard. Pa annan plats i betdnkandet (sida 655) anges att Utredningen
anser att reglerna om forenklad tillgang till personuppgifter for klinisk forskning bor vara
neutrala i forhallande till hur en region har valt att organisera sig. Detta anges innebéra att
kommunala foretag, exempelvis ett aktiebolag, som regionen har ett rattsligt bestammande
inflytande Over ska omfattas av definitionen av regional myndighet.

Vidare anges att pa dataanvandarsidan ar utgangspunkten att klinisk forskning som bedrivs
av offentliga aktdrer ska omfattas. Offentliga aktérer som bedriver klinisk forskning ar statliga
universitet och statliga hogskolor. Det ar statliga universitet och statliga hogskolor som har
forskningsverksamhet som avses. Aven enskilda utbildningsanordnare som har tillstand att
utfarda examen pa forskarniva ska inga. Exempel pa organ som omfattas av sddana
bestammelser anges vara Stiftelsen Chalmers tekniska hogskola, (all verksamhet) och
Hogskolan i Jonkdping AB (all verksamhet), vilka ocksa har examensréatt pa forskarniva.

Savitt Regelradet kan se saknas uppgifter om berérda foretags antal och storlek helt.

Regelradet gor foliande beddmning. Det finns information som ger information i allmanna
termer om branschtillhdrighet hos foretag som kommer att ber6ras av utredningens forslag.
En aspekt som inte ar helt tydlig om forslaget aven skulle kunna omfatta foretag som arbetar
med systemutveckling, eftersom det kan forvantas ske investeringar i regionala
precisionsmedicinska databaser och det inte &r uppenbart hur mycket av sddan utveckling
som kan vantas ske i regionernas egen regi. Att det saledes hade kunnat finnas ytterligare
information att ge om berérda branscher hindrar emellertid inte att befintlig beskrivning av
berérda foretag utifran bransch kan anses tillracklig. Daremot ar det en brist att det inte finns
beskrivningar av foretagens antal och storlek.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran bransch godtagbar.
Regelradet finner redovisningen av berdrda foretag utifran antal och storlek bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

| konsekvensutredningen anges att privata aktorer enligt forslaget enbart far tillfora
personuppgifter till databasen men inte sjélva anvanda sig av den. Utredningen bedomer att
det &r fa privata aktorer som bedriver precisionsmedicin i Sverige i dag och att det sannolikt
inte kommer hinna &ndras till dess att en nationell datahubb &r pa plats. Utredningen kan
konstatera att det darmed finns laga incitament for de privata vardgivarna att bidra med data
till den precisionsmedicinska databasen vilket skulle kunna fa negativa effekter till foljd av
minskad tackningsgrad. Utredningens bedémning ar emellertid att andelen privata vardgivare
som bedriver sadan specialiserad vard som genererar den data som ar relevant for en
precisionsmedicinsk databas ar liten. For det fall regionerna ser ett behov av det star det
regionen fritt att ersétta de privata vardgivarna for att rapportera in data.

Utredningen beddmer vidare att forslagen kan fa negativa effekter for foretag, mer specifikt
privata vardgivare. Beddmningen baseras pa att privata vardgivare inte kommer ges
majlighet att vare sig inratta eller soka i de precisionsmedicinska databaserna, bara dela med
sig av uppgifter till den. Utredningens bedémning &r att ingen eller valdigt liten vard som faller
inom ramen for det andamal som utredningen ser att de precisionsmedicinska databaserna
ska anvandas for i dag bedrivs av privata vardgivare. Lagstiftningen gor daremot att privata
vardgivare missgynnas i forhallande till offentliga vardgivare i de fall som de bedriver
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precisionsmedicinsk diagnostik. Utredningen har emellertid bedomt att privata foretag kan
komma att omfattas i framtiden nar en nationell datahubb &r pa plats. Utredningen har i sina
val for utformningen av de aktuella forslagen inte bara vagt behov och integritetsaspekter,
utan aven vagt mellan forslag som kan komma pa plats relativt snabbt eller férslag som
omfattar fler aktdrer och pa sa vis kan anses vara mer heltdckande, men da implementering
troligtvis skulle kunna ske forst avsevart langre fram i tiden. Utredningen har gjort
beddmningen att det inte varit mdjligt att fa fram forslag som haller dataskyddsréttsligt,
sekretessmassigt, samt informationssakerhetsmassigt kombinerat med en snabb
implementering och inkluderingen av privata foretag. Utredningen anser aven att nyttan hade
varit [ag jamfért med den nytta som kommer av att regionerna ges mdjlighet att arbeta med
precisionsmedicinska databaser.

Forslagen géallande forenklat utidmnande for klinisk forskning fran regionala myndigheter
anges medfora att regionala myndigheter och laroséten far en fordel gentemot andra
forskningshuvudmén sa som privata foretag. Denna fordel kan upplevas som orattvis,
utredningen bedémer dock att integritetsintranget och riskerna det skulle innebara att lata fler
aktorer anvanda sig av de mer generdsa reglerna inte star i proportion till nyttan. Utredningen
bedémer i stéllet att om andra aktorer skulle argumentera for att fa tillgang till férenklat
utl@mnande sa bor den fragan ses éver i samband eller efter inrattandet av en nationell
datahubb.

Utredningens forslag gallande forskning anges inte fa nagra direkta effekter pa foretagen
utdver att handlaggningstiderna for datauttag eventuellt kan komma att minska nagot.
Daremot kommer det indirekt innebéra att de aktdrer som omfattas av forslaget far en fordel
och darmed far foretagen det samre relativt an de forskningshuvudman eller motsvarande
enligt EU-férordningarna som kan nyttja de nya reglerna. Detta galler ven privata vardgivare
som inte heller omfattas av forslaget. Utredningen beddmer emellertid att avgransningen ar
proportionerlig och att nyttan totalt sett vager tyngre an den eventuella nackdel som foretagen
drabbas av. Utredningen bedémer ocksa att merparten av den forskning som kommer vara
aktuell bedrivs vid regionsjukhusen (universitetssjukhusen). Utredningens forslag avseende
klinisk forskning avser snarare att tillmotesga regionernas och larosétenas behov och
regeringens malsattning om att minska administrationen i hélso- och sjukvarden snarare an
regeringens ambition om att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska studier i Sverige.
Utredningen beddmer att atgarder for att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska prévningar
snarare finns inom arbetet med en nationell datahubb.

| konsekvensutredningen finns en beskrivning av hur region Goteborg och region Stockholm
kan paverkas av andrade regler for utldmnande. Det anges att administrationen for
regionerna skulle minska och det gors vissa uppskattningar av vilka kostnaderna for de nyss
namnda regionerna ar idag. | en tabell pa sid 826 redovisas en mdjlig besparingspotential for
regionerna. (For den fullstandiga beskrivningen hanvisas till sidorna 822-828 i betdnkandet).

Regelradet gor foliande bedémning. Den information som finns om paverkan pa kostnader i
betankandet framstar endast i begransad utstrackning ha nagon koppling ill foretag.
Eftersom det har angetts att regionala myndigheter i nagot fall skulle kunna vara i form av ett
foretag med bestdmmande inflytande for regionen har Regelradet anda refererat till
beddmningen av besparingspotential har ovan. Det kan emellertid inte sdgas framga hur
mycket av dessa besparingar som skulle kunna paverka sadana foretag och i vilken
utstrackning sadana foretag kan anses bedriva affarsverksamhet som skulle kunna paverkas.
Det framgar i konsekvensutredningen att vissa investeringskostnader for uppbyggnad av
precisionsmedicinska databaser skulle kunna bli aktuella, dessa har emellertid inte
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kvantifierats. Som angetts ovan i avsnittet om berérda foretag ar det inte tydligt i vilken
utstrackning privata systemutvecklare skulle kunna berdras av sadana investeringar. Savitt
Regelradet kan forsta skulle investeringskostnader for regioner i fdrekommande fall kunna
motsvaras, helt eller delvis, av intakter for sddana systemutvecklare. Sddana aspekter
framgar emellertid inte. Det framstar som forhallandevis troligt for Regelradet att forslagets
utformning endast i begransad utstrackning medfor direkta effekter for foretags kostnader.
Eftersom det likval anges finnas fall dar regionala myndigheter kan utgéras av foretag hade
det behdvts tydligare information for att kunna sluta sig till detta med sakerhet. Det framgar
att andra aktorer an de privata foretagen kommer att kunna fa tiligang till information som,
savitt Regelradet kan forsta, medfér méjlighet till forskning och i forlangningen
affarsmojligheter. Som refererats tidigare i detta yttrande, i avsnittet om alternativa [dsningar,
har foretag lyft behov av datatillgang och problem som foretagen har i dagslaget nar de inte
har sadan tillgang. Regelradet noterar ocksa att utredningen sjélv angett att den indirekta
effekten for berérda foretag av forslagets utformning ar negativ. Utifran de aspekter som
Regelradet har att beakta ar i synnerhet negativa konsekvenser for foretag viktiga att fa
belysta pa ett tydligt satt. Regelradet satter varde pa att utredningen angett tydligt att den
indirekta effekten finns och aven i viss man beskrivit den. Regelradet finner likval att det hade
behovt beskrivas tydligare vilka verksamhetsmassiga och andra problem som kan finnas for
de berdrda foretagen i en situation dar de inte kommer att fa tillgang till data och om dessa
problem skulle kunna forvarras.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa tidsatgang, kostnader och verksamhet
bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Som refererats ovan anges det i konsekvensutredningen att de aktérer som omfattas av
forslaget far en fordel och darmed far foretagen det sdmre relativt &n de forskningshuvudman
eller motsvarande enligt EU-férordningarna som kan nyttja de nya reglerna. | betankandet
finns en genomgang av hur delning av hélsodata sker i vissa andra EU-medlemsstater. Dar
framgar att Sverige i nagra avseenden har fordelar men i andra avseenden kan anses ligga
efter den tilldmpning som finns i andra lander.

Regelradet gér foljande bedémning. Det finns viss information som kan anses beréra de
privata aktérernas mojliga konkurrensférhallanden gentemot andra forskningsaktorer. Det ar i
sig bra, men beskrivningen hade med fordel kunnat utvecklas. Savitt Regelradet kan forsta
skulle det till exempel kunna vara sa att ett nytt foretag startat av tidigare anstallda pa
exempelvis ett larosate eller en regional myndighet, som haft storre tillgang till data, kunna ha
fordelar gentemot befintliga foretag, en skillnad som da skulle f6lja av forslagets utformning.
Det &r vardefullt att utredningen har gjort en jamférelse med andra lander, men nagot som
inte framgar tillrackligt tydligt &r i vilken utstrackning som det alternativ som utredningen
forordar ocksa skulle kunna paverka den konkurrenskraft som de i Sverige baserade
foretagen har gentemot konkurrenter i andra lander vars regelverk och tillampning for
datadelning i ndgon man skiljer sig fran vad som foreslas for Sverige. Skulle beddmningen
vara att sadana effekter inte finns, hade detta kunnat anges. Beskrivningen &r, som helhet
betraktad, inte tillrackligt tydlig.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berdrda foretag
bristfallig.
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Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Inget anges om regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden.

Regelradet finner inget som uppenbart talar for att sadan paverkan skulle bli aktuell och
bristen ar darfor inte av vikt.

Regelradet finner, utifran forutsattningarna i arendet, avsaknad av information om
regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Inget anges om sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning.

Regelradet gor foljande beddémning. Om forslaget ger begransade direkta effekter for foretag,
vilket ar mdjligt, ar det ocksa majligt att detta galler oavsett foretagens storlek. Nar det géller
de indirekta effekterna sa framstar det emellertid som majligt att mindre foretag skulle kunna
vara mer sarbara for de problem som har namnts att foretag kan ha till féljd av bristande
tillgang pa halsodata. Det hade varit motiverat att atminstone kort kommentera om de mindre
foretagen paverkas av forslaget pa nagot sarskilt satt och i sa fall hur.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma féretag vid reglernas utformning
bristfallig.

Sammantagen bedomning

Forslaget innebér att det ska bli tillatet att dela halsodata pa ett satt som underlattar vard med
sa kallad precisionsmedicin och det ska bli lattare for vissa aktorer att fa tillgang till data som
underlag for klinisk forskning. Den sistnamnda utdkade mdjligheten till anvéndning av data
omfattar inte forskning som bedrivs i foretag (annat an i den avgransade bemarkelsen om ett
larosate drivs av en enskild huvudman eller om en regional myndighet utgors av ett foretag
dar regionen har bestdmmande inflytande).

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte med forslaget tillrackligt tydlig. Det
samma galler for alternativa Isningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand,
forslagets Gverensstammelse med EU-ratten och sérskild hansyn till tidpunkt for
ikrafttrddande. Berdrda foretag utifran bransch har ocksa beskrivits tillrackligt tydligt.
Avsaknad av beskrivning om regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden ar
acceptabel utifran forutsattningarna i drendet.

Det saknas emellertid redovisning av berdrda foretag utifran antal och storlek och av
sarskilda hansyn till sma foretag. Det finns beskrivningar som i viss man belyser hur de
berérda foretagens kostnader och verksamhet paverkas men dessa hade behdvt vara mer
tydliga. Detsamma galler paverkan pa konkurrensforhallanden.

Nar Regelradet gor sin bedémning beaktas flera aspekter. Regelradet noterar i och for sig att
det &r sa att det férslag som utredningen lamnar kan ha sma direkta effekter for foretag.
Samtidigt anger forslagsstallaren att den indirekta effekten av att larosaten och regionala
myndigheter far okad tillgang till data som féretagen inte far ses som negativ. Det framgar
ocksa att foretag som varit i kontakt med utredningen har lyft behov av tillgang till data och
problem som foljer av att de inte har tillgang till data. Det ar vardefullt att utredningen har
namnt dessa aspekter, men det hade behovt forklaras tydligare hur den indirekta effekten for
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foretagen ser ut, och om férandringar som féljer av forslaget kan vantas férvarra problem
som foretag har angett finns i dagens situation. Det &r ocksa otydligt bade hur ménga och hur
stora foretag som finns. Regelradet har forstaelse for att det kan anses finnas begransningar i
hur tydligt man behdver beskriva en indirekt effekt for foretag, men nar den anges vara
negativ finner Regelradet att kravet blir hgre pa beskrivningen.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 6 mars 2024,

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Per Hogstrom.

/

Anna-Lena Bohm Per Hogstrom
Ordf6rande Foredragande
Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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