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Regeringskansliet

Remissvar SOU 2023:76"Vidareanvandning av halsodata
for vard och klinisk forskning"

Region Orebro lin tackar for mojligheten att sésom remissinstans inkomma med
synpunkter pa utredningens betdnkande och forslag.

Sammanfattning av synpunkter

Regionen &r positiv till vidareanvéndning av hélsodata for vardindamal men anfor ett
antal synpunkter enligt nedan pé foreslagna 16sningsmodeller.

Regionen ser det som naturligt att nationell precisionsmedicinsk samverkan bygger pa
de sju universitetssjukvardregionerna och att den redan etablerade samverkans-
modellen inom Genomic Medicine Sweden utvecklas, snarare dn en fragmentering av
samverkan begransad inom de sex samverkansregionerna.

Regionen anser att det ska vara obligatoriskt for offentligfinansierade vardgivare att
stélla precisionsmedicinska data till férfogande for nationell precisionsmedicinsk
samverkan for varddndamal.

Regionen ér positiv till utredningens forslag att mojliggora direkttillgang till
journaldata for klinisk forskning godkind av etikprovningsmyndigheten, men anfor
ett antal synpunkter pd de begransningar som utredningen foreslar for sdédan
direkttillgang.

Overgripande reflektioner

Utredningens uppdrag har varit omfattande och sdsom redovisas har inte alla omraden
i uppdraget fullt ut tickts i betinkandet. Betdnkandet r trots detta mycket omfattande
och de specifika synpunkter som det redogdrs for i remissvaret avser i forsta hand de
konkreta forfattningsforslagen.

Pé en Gvergripande niva ér regionen dock positiv till utrednings huvudinriktning,
bedémningar och viljeinriktning d4ven om séledes de specifika synpunkterna avser
forfattningsforslagen.
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Vidareanvindning av halsodata for vard

Regionen ér positiv till utredningens huvudinriktning att mojliggora
vidareanvindning av hilsodata fran en individ/patient for varden av en annan
individ/patient. Regionen ser de stora moéjligheterna som utvecklas inom
precisionsmedicin och med detta nddvandigheten av att vidareanvindning av
pseudonymiserade patientdata for varddindamal for annan individ ska mdjliggoras.
Det dr angeldget att denna fraga l6ses skyndsamt.

Regionen ser dock svagheter i de foreslagna losningarna. I den snabba utveckling av
teknologi som sker finns en farhéga i att foreslagen 16sning specifikt bendmnt som
databaser inte dr teknikneutralt. I dagsldget finns flera andra tekniska 16sningar dar
t.ex. lagen om sammanhéllen vard- och omsorgsdokumentation (SFS 2022:913),
vilken héller sig teknikneutral.

Aven den foreslagna precisionsmedicinska databasen pa samverkansregional nivé
stéller sig regionen tveksam till ur flera olika ytterligare perspektiv. Den
precisionsmedicinska utvecklingen drivs i dagsldget huvudsakligen via de sju
universitetssjukhusen och respektive samverkande medicinsk fakultet via
organisationer som Genomic Medicine Sweden (GMS). Regionen ser dérfor
universitetssjukvardshuvudménnen som sjilvklara aktorer for att gemensamt bygga
pseudonymiserad precisionsmedicinsk information for sekunddranvindning som den

naturliga basen snarare én de sex samverkansregionerna.

Inom de samverkansytor som finns sker ocksa inom vard och diagnostik av
precisionsmedicinsk karaktdr sddana samverkansregionsovergripande insatser for
patienter. Genom att begransa uppbyggnaden till huvudmaén och vardgivare inom
geografiska omrdden inom Sverige finns en risk for att inkomplett
precisionsmedicinsk patientrelaterad information kommer att byggas upp sarskilt i
avsaknad ett nationellt system for pseudonymisering.

Regionen forordar séledes att det arbete som utgér fran de sju universitet-
sjukvardsregionerna via GMS, att bygga en nationell precisonsmedicinsk
infrastruktur, ska stodjas och utvecklas. Utifran det nationella perspektivet bor denna
utveckling stodjas av statliga medel. For att inte ytterligare fordrdja inférandet av
precisionsmedicinska data for vidareanvindning for annan patient ser regionen det
positivt att mdjligheten att agera via GMS anvénds, men langsiktigt bor annan
huvudaktor med tydligt statligt finansiellt stod alaggas ansvaret for denna 16sning.
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Regionen ser det inte rimligt att huvudmans och vardgivares deltagande i
uppbyggnaden av precisionsmedicinska data for sekundért varddindamal ska vara
frivilligt men dé i stéllet sjdlvklart stodjas av statliga medfinansiering i
uppbyggnaden.

Vidareanvandning av halsodata for klinisk forskning

Regionen é&r positiv till utredningens dvergripande inriktning. Det dr angelédget att
snarast 16sa den problematik som finns i att forskare inte pa ett reglerat sitt kan fa
direkttillgang till journaldata. Regionen ar saledes positiv till att detta mojliggors.

Den foreslagna ordningen med sérskilt samtycke for direkttillgéng till journaldata,
forutom det samtycke som regleras av etikprovningslagens regelverk avseende
samtycke, ser dock inte regionen som ett rimligt forhallningsstt.
Etikprovningsmyndighetens (EPM:s) beslut om tillgéng till journaldata bor séledes
styra mojligheten for direkttillgéng for forskaren och saledes mojliggora ocksé
tillgang till retrospektivt insamlade data och direkttillging till journaldata &ven i de
fall déar EPM ej krdver specifikt studiesamtycke. Flera skél talar for detta, dels skulle
inte en nyreglering av direkttillgang till data med krav pa specifikt samtycke
mojliggora direkttillgdng i nu padgaende eller tidigare genomforda studier, dels skulle
det sannolikt inte upplevas motiverat for varje sig forskningspersoner eller forskare
att ge och inhédmta dubbla samtycken. Det mycket viktiga underléttandet for klinisk
forskning som direkttillgéng till journaldata ger skulle inte med nuvarande forslag pa
reglering fa praktiskt genomslag pa ett flertal ar.

Direkttillgdng maste ocksa vara mojlig for dokumentation inom den hélso- och
sjukvard som den kommunala huvudmannen ansvarar for inom ramen for hélso- och
sjukvérdslagen. Detta ar sérskilt angeldget for mdjligheten att utveckla klinisk

forskning inom Néra vard.

Regionen anser det ocksa nddvandigt att forskare, efter sedvanlig etikprovning med
dess villkorande, ska fa tillgéng till virddokumentation frén alla vardgivare och
huvudmén inom offentligfinansierad vard, saledes bor ej offentliga huvudmaén kunna
neka sidan direkttillgdng. Detta stéller i sig dock sannolikt krav pé utveckling av
olika varddokumentationssystem men har skulle till exempel statliga stimulansmedel
underlétta denna utveckling.

Ovriga synpunkter

Regionen ser saisom utredningen ett behov av fortsatt utredningsarbete inom de
omréaden dér inte utredningen kommer med specifika forslag. Regionen vill sarskilt
lyfta foljande fragor.

Regionen instimmer med utredningens beddmning (avsnitt 2.7.6) att det dr angelaget

att en ny utredning tillsdtts snarast for andamélen utveckling och innovation.
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Att andamaélen utveckling och innovation &r otydligt respektive obefintligt definierade
i dagens lagstiftning forsvérar vigen fran forskning till implementering.

Det konstateras att det finns en vilja, fran savél ansvariga for policyutveckling som
fran hélso- och sjukvarden, att underldtta for utveckling och innovation och att
mojliggora ett effektivt utvecklings- och innovationsarbete. Det &r olyckligt om detta
hindras av att det finns tolkningssvérigheter av begreppen som leder till att villkor for
utveckling och innovation blir otydliga och omgjliga att tolka i lagstiftning. Detta
innebdr att implementering av forskningsresultat férhindras eller forsvéras, vilket
motverkar syftet att anvinda hélsodata som nationell resurs for framtidens hélso- och
sjukvard.

Regionen instimmer &ven i utredningens forslag om fortsatt utredning avseende
tillgang till varddokumentation for utbildningsdndamal, d&ven utanfor den kontext som
utgdr verksamhetsforlagd utbildning. Regionen vill ocksa understryka vikten av att
tillgang till varddokumentation och precisionsmedicinska data inte endast utreds och
regleras for att underlétta for akademisk utbildning utan &ven for annan fort- och
vidareutbildning av legitimerade vardprofessioner, till exempel SK-kurser anordnade

av sjukvardshuvudmén och vérdgivare.
For Region Orebro lin

Andreas Svahn

Ordforande i regionstyrelsen

Rickard Simonsson
Regiondirektor
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Remissvar SOU 2023:76"Vidareanvändning av hälsodata för vård och klinisk forskning"

[bookmark: xxDocument]Region Örebro län tackar för möjligheten att såsom remissinstans inkomma med synpunkter på utredningens betänkande och förslag.

Sammanfattning av synpunkter

Regionen är positiv till vidareanvändning av hälsodata för vårdändamål men anför ett antal synpunkter enligt nedan på föreslagna lösningsmodeller.

Regionen ser det som naturligt att nationell precisionsmedicinsk samverkan bygger på de sju universitetssjukvårdregionerna och att den redan etablerade samverkans-modellen inom Genomic Medicine Sweden utvecklas, snarare än en fragmentering av samverkan begränsad inom de sex samverkansregionerna. 

Regionen anser att det ska vara obligatoriskt för offentligfinansierade vårdgivare att ställa precisionsmedicinska data till förfogande för nationell precisionsmedicinsk samverkan för vårdändamål.



Regionen är positiv till utredningens förslag att möjliggöra direkttillgång till journaldata för klinisk forskning godkänd av etikprövningsmyndigheten, men anför ett antal synpunkter på de begränsningar som utredningen föreslår för sådan direkttillgång.

Övergripande reflektioner

Utredningens uppdrag har varit omfattande och såsom redovisas har inte alla områden i uppdraget fullt ut täckts i betänkandet. Betänkandet är trots detta mycket omfattande och de specifika synpunkter som det redogörs för i remissvaret avser i första hand de konkreta författningsförslagen.

På en övergripande nivå är regionen dock positiv till utrednings huvudinriktning, bedömningar och viljeinriktning även om således de specifika synpunkterna avser författningsförslagen.





Vidareanvändning av hälsodata för vård

Regionen är positiv till utredningens huvudinriktning att möjliggöra vidareanvändning av hälsodata från en individ/patient för vården av en annan individ/patient. Regionen ser de stora möjligheterna som utvecklas inom precisionsmedicin och med detta nödvändigheten av att vidareanvändning av pseudonymiserade patientdata för vårdändamål för annan individ ska möjliggöras. Det är angeläget att denna fråga löses skyndsamt.



Regionen ser dock svagheter i de föreslagna lösningarna. I den snabba utveckling av teknologi som sker finns en farhåga i att föreslagen lösning specifikt benämnt som databaser inte är teknikneutralt. I dagsläget finns flera andra tekniska lösningar där t.ex. lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation (SFS 2022:913), vilken håller sig teknikneutral. 



Även den föreslagna precisionsmedicinska databasen på samverkansregional nivå ställer sig regionen tveksam till ur flera olika ytterligare perspektiv. Den precisionsmedicinska utvecklingen drivs i dagsläget huvudsakligen via de sju universitetssjukhusen och respektive samverkande medicinsk fakultet via organisationer som Genomic Medicine Sweden (GMS). Regionen ser därför universitetssjukvårdshuvudmännen som självklara aktörer för att gemensamt bygga pseudonymiserad precisionsmedicinsk information för sekundäranvändning som den naturliga basen snarare än de sex samverkansregionerna. 



Inom de samverkansytor som finns sker också inom vård och diagnostik av precisionsmedicinsk karaktär sådana samverkansregionsövergripande insatser för patienter. Genom att begränsa uppbyggnaden till huvudmän och vårdgivare inom geografiska områden inom Sverige finns en risk för att inkomplett precisionsmedicinsk patientrelaterad information kommer att byggas upp särskilt i avsaknad ett nationellt system för pseudonymisering. 



Regionen förordar således att det arbete som utgår från de sju universitet-sjukvårdsregionerna via GMS, att bygga en nationell precisonsmedicinsk infrastruktur, ska stödjas och utvecklas. Utifrån det nationella perspektivet bör denna utveckling stödjas av statliga medel. För att inte ytterligare fördröja införandet av precisionsmedicinska data för vidareanvändning för annan patient ser regionen det positivt att möjligheten att agera via GMS används, men långsiktigt bör annan huvudaktör med tydligt statligt finansiellt stöd åläggas ansvaret för denna lösning.



Regionen ser det inte rimligt att huvudmäns och vårdgivares deltagande i uppbyggnaden av precisionsmedicinska data för sekundärt vårdändamål ska vara frivilligt men då i stället självklart stödjas av statliga medfinansiering i uppbyggnaden.

[bookmark: Position]Vidareanvändning av hälsodata för klinisk forskning

Regionen är positiv till utredningens övergripande inriktning. Det är angeläget att snarast lösa den problematik som finns i att forskare inte på ett reglerat sätt kan få direkttillgång till journaldata. Regionen är således positiv till att detta möjliggörs.



Den föreslagna ordningen med särskilt samtycke för direkttillgång till journaldata, förutom det samtycke som regleras av etikprövningslagens regelverk avseende samtycke, ser dock inte regionen som ett rimligt förhållningssätt. Etikprövningsmyndighetens (EPM:s) beslut om tillgång till journaldata bör således styra möjligheten för direkttillgång för forskaren och således möjliggöra också tillgång till retrospektivt insamlade data och direkttillgång till journaldata även i de fall där EPM ej kräver specifikt studiesamtycke. Flera skäl talar för detta, dels skulle inte en nyreglering av direkttillgång till data med krav på specifikt samtycke möjliggöra direkttillgång i nu pågående eller tidigare genomförda studier, dels skulle det sannolikt inte upplevas motiverat för varje sig forskningspersoner eller forskare att ge och inhämta dubbla samtycken. Det mycket viktiga underlättandet för klinisk forskning som direkttillgång till journaldata ger skulle inte med nuvarande förslag på reglering få praktiskt genomslag på ett flertal år.



Direkttillgång måste också vara möjlig för dokumentation inom den hälso- och sjukvård som den kommunala huvudmannen ansvarar för inom ramen för hälso- och sjukvårdslagen. Detta är särskilt angeläget för möjligheten att utveckla klinisk forskning inom Nära vård.



Regionen anser det också nödvändigt att forskare, efter sedvanlig etikprövning med dess villkorande, ska få tillgång till vårddokumentation från alla vårdgivare och huvudmän inom offentligfinansierad vård, således bör ej offentliga huvudmän kunna neka sådan direkttillgång. Detta ställer i sig dock sannolikt krav på utveckling av olika vårddokumentationssystem men här skulle till exempel statliga stimulansmedel underlätta denna utveckling.

Övriga synpunkter

Regionen ser såsom utredningen ett behov av fortsatt utredningsarbete inom de områden där inte utredningen kommer med specifika förslag. Regionen vill särskilt lyfta följande frågor.

Regionen instämmer med utredningens bedömning (avsnitt 2.7.6) att det är angeläget att en ny utredning tillsätts snarast för ändamålen utveckling och innovation.

Att ändamålen utveckling och innovation är otydligt respektive obefintligt definierade i dagens lagstiftning försvårar vägen från forskning till implementering.

Det konstateras att det finns en vilja, från såväl ansvariga för policyutveckling som från hälso- och sjukvården, att underlätta för utveckling och innovation och att möjliggöra ett effektivt utvecklings- och innovationsarbete. Det är olyckligt om detta hindras av att det finns tolkningssvårigheter av begreppen som leder till att villkor för utveckling och innovation blir otydliga och omöjliga att tolka i lagstiftning. Detta innebär att implementering av forskningsresultat förhindras eller försvåras, vilket motverkar syftet att använda hälsodata som nationell resurs för framtidens hälso- och sjukvård.



Regionen instämmer även i utredningens förslag om fortsatt utredning avseende tillgång till vårddokumentation för utbildningsändamål, även utanför den kontext som utgör verksamhetsförlagd utbildning. Regionen vill också understryka vikten av att tillgång till vårddokumentation och precisionsmedicinska data inte endast utreds och regleras för att underlätta för akademisk utbildning utan även för annan fort- och vidareutbildning av legitimerade vårdprofessioner, till exempel SK-kurser anordnade av sjukvårdshuvudmän och vårdgivare.



För Region Örebro län





Andreas Svahn

Ordförande i regionstyrelsen



					Rickard Simonsson
					Regiondirektör
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