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Svar pa remiss om vidareanvandning av hilsodata
for vard och klinisk forskning (SOU 2023:76)

Sammanfattning

Socialdepartementet har bjudit in Region Uppsala att lamna remissyttrande pa
utredningen Vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk forskning (SOU
2023:76). Utredningen ar omfattande, men innehaller ett begransat antal forslag,
med beaktande av detta samt beaktande av tillganglig tid och resurser hos Region
Uppsala har Region Uppsala sarskilt valt att fokusera pa forfattningsforslaget ”1.1
Forslag till lag (0000:00) om viss vidareanvandning av personuppgifter for klinisk
forskning”. Sarskilt instammer inte Region Uppsala i utredningens forslag att:

e detska finnas en begransningi tidsperioden pa sex manader gallande
direktatkomst

e detska kravas ett sarskilt samtycke for tillgangliggdrande genom begransad
direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande

Region Uppsala lamnar ocksa kommentarer angaende standard for halsodata och
interoperabilitet och behovet av en teknikneutral lagstiftning vid skapandet av
nationella precisionsmedicinska databaser, for att sakerstalla fortsatt framtida
teknologisk utveckling och innovation. Region Uppsala lamnar ocksa en kommentar
pa biobanksomradet, dar Biobank Sverige framhalls som ett kompetenscentrum for
biobanksfragor.

Region Uppsala anser att de behandlade fragorna ar viktiga att adressera och hitta
[6sningar pa. Vi framhaver vikten av att obesvarade fragor tas upp i kommande
utredningar. Fragan om vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk
forskning identifieras som en balansakt mellan allman nytta och skydd av personlig
integritet. Vi ser att balansen lutar mer at skyddet av integritet an mot allman nytta
och efterlyser en forskjutning mot storre allman nytta.

Utredningen innehaller ytterligare forfattningsforslag, samt mangder av andra
fragestallningar som undersoks av utredningen. Att dessa forfattningsforslag och
andra fragestallningar inte kommenteras i Region Uppsalas remissyttrande betyder
dock inte att Region Uppsala instammer i det som utredningen valt att publicerai
betankandet.
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Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag (0000:00) om viss vidareanvandning av personuppgifter for klinisk
forskning

2 kap, 2§

”... Den totala tidsperioden enligt férsta och andra styckena far inte 6verskrida sex
mdnader.”

Region Uppsala instammer inte i utredningens forslag att det ska finnas en
begrinsning i tidsperioden pa sex manader.

Den foreslagna tiden ar for kort for effektivt forskningsarbete. Forskaren bor ges
moijlighet till direktatkomst under hela forskningsprojektets gang, tills resultaten ar
avrapporterade och projektet stangs.

2 kap, 5§

"5 § Tillgédngliggbrande av personuppgifter enligt 1 § far endast ske om den
registrerade, utover samtycke enligt 4 § forsta stycket 2, har samtyckt till
tillgdngliggérande genom begrdnsad direktdatkomst eller annat elektroniskt
utldmnande.

Innan samtycke ldmnas ska den registrerade, utéver vad som framgar av
artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning, informeras om

1. vad begrdnsad direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnade enligt lagen
innebdr, och

2. réitten att aterkalla ett samtycke till att uppgifter gors tillgédngliga.”

Region Uppsala instammer inte i utredningens forslag att det ska kravas ett
sarskilt samtycke for tillgangliggorande genom begriansad direktatkomst
eller annat elektroniskt utlamnande.

Ett sarskilt samtycke for "tillgangliggérande genom begrédnsad direktatkomst
eller annat elektroniskt utldamnande” komplicerar processen i onédan. Saval fran
forskarens, som fran patientens perspektiv. Ett samtycke enligt 4 § forsta stycket
borde vara tillrackligt. Huvudansvar for att reglera vilket samtycke som kravs
borde ligga pa Etikprovningsmyndigheten och folja av den etiska beddmningen
av varje enskilt projekt i samband med anstkan om etiktillstand.

Krav pa sarskilt samtycke for direktatkomst riskerar bland annat att leda till
féljande konsekvenser:

1.) Ett nytt explicit samtycke for direktatkomst kommer att kravas for exempelvis
direktatkomst for journalhandlingar for alla patienter som inom en
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forskningsstudie lamnat prov i biobanken, trots att de infor inklusion i
forskningsprojektet har signerat ett samtycke dar det star att forskaren far
granska journalhandlingar (samtycken med den lydelsen riskerar att inte galla
direktatkomst om det nya kravet pa sarskilt samtycke for "tillgangliggérande
genom begransad direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande” blir lag).

Ett nytt krav i lagstiftningen kan komma att innebara att forskaren ater behover
kontakta patienten for att be om ett nytt samtycke, med den nya ordalydelsen
om direktatkomst. Av erfarenhet sa svarar inte alla patienter pa en sadan
forfragan (av manga olika skal) och de som svarar ar ett selektivt urval ur
studiepopulationen. De patienter som svarar respektive inte svarar skiljer sig at i
flera avseenden, vilket leder till att det blir bias i studien, den blir inte langre
populationsbaserad. Kravet pa sarskilt samtycke for direktatkomst riskerar alltsa
att forsvara forskarens arbete och forsamra kvaliteten pa forskningsdata.

2) retrospektiva journalstudier via direktatkomst utan samtycke blir inte heller
framover tilldten med den skrivningen, trots att etiklagen mojliggor detta vid
etiskt godkannande. | stort satter detta stopp for manga "enkla” kliniska studier.
(Exempel: Uppfdljning av patienter, validering av register i forskningssyfte, redan
insamlade biobanksmaterial dar man vill ta ut kompletterande data).

Kommentar ur digitaliseringsperspektivet

Region Uppsala delar utredningens uppfattning om vikten av att utveckla en enhetlig
standard for hdlsodata och interoperabilitet for att starka halso- och sjukvarden. Det
ligger i linje med Region Uppsalas pagaende strategiska arbete kring att skapa ett
oppet ekosystem for framtidens vardinformationsmiljoer. Vidareanvandning av
hélsodata inom halso- och sjukvarden ar fundamentalt for att framja utvecklingen av
effektiva vardprocesser och for att stodja forskning.

Region Uppsala noterar en brist i utredningens forslag till forfattningsandringar,
sarskilt med avseende pa inrattandet av nationella precisionsmedicinska databaser.
Det finns en risk i att |dsa fast sig vid databaser i lagstiftning da vi inte vet hur
framtidens metoder for att strukturera, lagra och tillgangliggora information
kommer att utvecklas. Att lagstifta om databaser innebar att vi riskerar mista
teknikneutralitet, vilket kan begransa framtidens teknologiska utveckling och
innovation inom omradet. Vi efterlyser darfor en anpassning for att sakerstalla att
forfattningsandringarna ar utformade pa ett satt som ar teknikneutralt, for att
mojliggora flexibilitet och anpassningsformaga till framtida tekniska framsteg inom
precisionsmedicin. Det ar viktigt att lagstiftningen stodjer en hallbar och
framatblickande utveckling av digitala halsoresurser, vilket inkluderar en
teknikneutral installning som inte begransar potentialen for innovation och
effektivitet i vidareanvandningen av halsodata.
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Kommentar ur biobanksperspektivet

Region Uppsala konstaterar att utredningens forfattningsforslag inte direkt
paverkar biobanksomradet. Daremot géllande “Fragestallningar for fortsatt
utredning” gors en bedémning att E-halsomyndigheten eller annan lamplig
myndighet bor ges i uppdrag att analysera och lamna forslag pa en
andamalsenlig informationsférsérjningsmodell med tillhérande infrastruktur for
biobanker. Region Uppsala ser att den kompetens som efterfradgas finns inom
Biobank Sverige och att placeringen av ett sddant uppdrag hos en annan
myndighet kan skapa problem i stallet for |6sningar.

For Region Uppsala

Helena Proos
Regionstyrelsens ordforande Johan von Knorring
Regiondirektor
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Regionstyrelsen Protokoll
Sammantradesdatum:
2024-03-26

§61/24 Dnr RS2024-00116

Svar pa remiss om vidareanvandning av
hélsodata for vard och klinisk forskning (SOU
2023:76)

Beslut

Regionstyrelsens beslut

Svar pa remiss till Socialdepartementet om vidareanvandning av halsodata
for vard och klinisk forskning (SOU 2023:76) lamnas enligt arendets bilaga.

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har bjudit in Region Uppsala att lamna remissyttrande
pa utredningen Vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk forskning
(SOU 2023:76). Utredningen ar omfattande, men innehaller ett begransat
antal forslag, med beaktande av detta samt beaktande av tillganglig tid och
resurser hos Region Uppsala har Region Uppsala sarskilt valt att fokusera pa
forfattningsforslaget ”1.1 Forslag till lag (0000:00) om viss vidareanvandning
av personuppgifter for klinisk forskning”. Sarskilt instammer inte Region
Uppsala i utredningens forslag att:

e detska finnas en begransning i tidsperioden pa sex manader géllande
direktdtkomst

e det ska kravas ett sarskilt samtycke for tillgangliggorande genom
begransad direktatkomst eller annat elektroniskt utldmnande

Region Uppsala lamnar ocksa kommentarer angaende standard for hdlsodata
och interoperabilitet och behovet av en teknikneutral lagstiftning vid
skapandet av nationella precisionsmedicinska databaser, for att sakerstalla
fortsatt framtida teknologisk utveckling och innovation. Region Uppsala
ldmnar ocksa en kommentar pa biobanksomradet, dar Biobank Sverige
framhalls som ett kompetenscentrum for biobanksfragor.

Region Uppsala anser att de behandlade fragorna ar viktiga att adressera och
hitta [6sningar pa. Vi framhaver vikten av att obesvarade fragor tas upp i
kommande utredningar. Fragan om vidareanvandning av hélsodata foér vard
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Regionstyrelsen Protokoll
Sammantradesdatum:
2024-03-26

och klinisk forskning identifieras som en balansakt mellan allman nytta och
skydd av personlig integritet. Vi ser att balansen lutar mer at skyddet av
integritet an mot allman nytta och efterlyser en forskjutning mot storre
allman nytta.

Utredningen innehaller ytterligare forfattningsforslag, samt mangder av andra
fragestallningar som undersoks av utredningen. Att dessa forfattningsforslag
och andra fragestallningar inte kommenteras i Region Uppsalas
remissyttrande betyder dock inte att Region Uppsala instammer i det som
utredningen valt att publicera i betankandet.

Kostnader och finansiering

Beslut vid sammantradet bedoms inte fa nagra ekonomiska konsekvenser for
Region Uppsala.

Konsekvenser

Inga konsekvenser.

Beredning

Arendet har beretts av ledningskontoret och Akademiska sjukhuset. Dialog
har forts med sjukvardsregionala forskningsradet (RFR). Delar av
skrivargruppen har deltagit vid SKR:s remisskonferens.

Yrkanden
Ordforanden Helena Proos (S) yrkar bifall till utsant forslag till beslut.

Ordforanden finner att regionstyrelsen beslutar i enlighet med utsant forslag
till beslut.

Kopia till

Akademiska sjukhuset
N&ra vard och halsa
Folktandvarden

Lasarettet i Enkoping
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