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Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har fatt mojlighet att yttra sig
over rubricerat betinkande.

Med hénsyn till utredningens omfattning har SKR valt att frdmst
kommentera utredningens forslag och sirskilt forfattningsforslagen.
Beténkandet innehéller dock en médngd andra frdgor som utredningen valt
att lyfta fram. Att dessa fragor inte sdrskilt kommenteras 1 SKR:s yttrande
betyder inte att forbundet instimmer i alla delar.

SKR vill dven framhalla att merparten av utredningens forslag baseras pa
forhallanden som dnnu &r okénda eller pé beslut som dnnu inte &r fattade,
varfor en fullstindig konsekvensanalys inte kan goras.

SKR:s sammanfattande stallningstaganden

Pa ett dvergripande plan anser SKR det vara angeldget att utoka
majligheten till sekunddranvandning av hilsodata for att direkt eller
indirekt starka halso- och sjukvarden och valkomnar darfor att regeringen
har beslutat ett direktiv med det syftet. SKR tillstyrker forslaget till lag om
viss vidareanvandning av personuppgifter for klinisk forskning.

- SKR avslar emellertid forfattningsforslagen avseende vérd av en
annan patient dn den som uppgifterna avser och motiverar sitt
stallningstagande i1 det foljande.

- Vidare anser SKR att utredningen i vissa delar gér utanfor sitt
uppdrag att fokusera pa utokad sekunddranvindning av hilsodata
och tar sig an bredare fragestéllningar 4n vad som framgar av
kommittédirektivet. Detta har i sin tur lett till ett omfattande
betinkande med ett begransat antal konkreta forslag men med ett
stort antal medskick for vidare utredning. SKR har valt att
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kommentera nagra av dessa “medskick” i avsnittet Al/lmdnna
synpunkter.

Nedan f6ljer en sammanfattning av SKRs stillningstaganden avseende
utredningens forslag.

- SKR avstyrker forslaget att sirskilda informationsméngder ska
tillskapas 1 form av precisionsmedicinska databaser for andamalet
vard av en annan patient 4n den som uppgifterna avser. SKR
forordar i stéllet en teknikneutral forfattningsreglering av klinisk
vidareanvdndning som ldmnar dppet for olika tekniska l6sningar,
sarskilt redan etablerade, fungerande nationella 16sningar som Inera
AB skoter driften av for regionernas rakning.

- SKR avstyrker foreslaget att precisionsmedicinska databaser bara
fir skapas av en sadan regional myndighet inom hélso- och
sjukvdrden som omfattas av en av de sex samverkansregioner for
hélso- och sjukvédrd. SKR anser att en region sjdlv eller tillsammans
med andra bor kunna fa avgora vilka databaser som behovs i1 en
verksamhet samt om dessa ska vara regionala eller nationella.

- SKR avstyrker forslaget att det ska vara frivilligt att bygga
precisionsmedicinska databaser. SKR anser istéllet att det ska
genomforas pd bred front med statlig finansiering, i syfte att snabbt
dra nytta av reformen med vidareanvéndning av patientdata for
varddndamal.

- SKR hyser tveksamhet till att lata enskilda individer motsétta sig en
vidareanviandning av patientdata for varddndamal till en
precisionsmedicinsk databas, som dr i forvar hos en region. SKR
anser att konsekvenserna inte ar tillrdckligt utredda betraffande
enskildas rétt att motsitta sig vidareutnyttjande av patientdata for
varddndamal.

- I anslutning till ovanstaende kan noteras att enligt 2 kap. 4 §
patientdatalagen kan inte en patient motsétta sig att hens
personuppgifter anvéinds for kvalitetssdkring, planering, uppfoljning
och utvirdering varfor SKR finner det ologiskt att uppgifterna inte
ska kunna anvéindas pa motsvarande sétt for vard av enskild patient
ndr sd krévs.

- SKR avstyrker forslaget att tillgdngliggorande av kompletterande
uppgifter fran en patientjournal endast ska avse personuppgifter
som &dr pseudonymiserade eller skyddade pa likvirdigt satt. SKR
forordar i stéllet att kompletterande uppgifter som ldmnas ut av en
véardgivare till en regional myndighet &r kopplade till
personnummer eller samordningsnummer.
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Allmanna synpunkter

For ndrvarande pagar parallellt ett stort antal utredningar inom
kommittévédsendet och hos statliga myndigheter som 1 olika utstrackning
ror hidlsodataomrédet. Vidare pagar fortfarande forhandlingar om EHDS
(European Health Data Space) men négot beslut om en férordning har dnnu
inte fattats.

- SKR anser det inte vara mojligt att ta stéllning till delar av
betidnkandets dvervdganden pa grund av dess beroenden till andra
pagaende utredningar och initiativ. Betidnkandet i sig ger inte den
helhetsbild som dr nddvéndig for att det i sak ska vara mojligt att
beddoma konsekvenserna av utredningens resonemang. Ett exempel
ar utredningens overviaganden om en nationell infrastruktur och
datahubb. Dessa 6verviganden saknar t.ex. analyser som ror
interoperabilitet. Vidare ar det svart att ta stéllning till de f6rslag
som baseras pa en EU-férordning som &nnu inte dr beslutad.

10.3 Internationella jamforelser

- SKR anser att utredningen ger en ensidig och allt for negativ bild av
hur Sverige stér sig i internationella jamforelser. I ett antal
internationella jimforelser ligger Sverige fore manga lander
avseende exempelvis invanarportal for sjukvardstjénster, invanares
elektroniska atkomst till egna journalhandlingar samt delning av
patientuppgifter mellan vardgivare for vard och behandling. SKR
anser att bilden bor nyanseras for att ge en korrekt bild.

11.3.1 Nationell infrastruktur

I betidnkandet tas utgangspunkt i uppfattningen att Sverige saknar en
nationell infrastruktur inom hélso- och sjukvarden.

- SKR instdmmer inte i uppfattningen och anser att det ar
missvisande och olyckligt att utredningen pa ett flertal stéllen pekar
pa att Sverige inte har en nationell infrastruktur. Det finns en
allmént kénd, vdlanvind och vilfungerande nationell infrastruktur
for hilso- och sjukvérden som administreras av Inera AB och dgs av
regioner och kommuner. Denna nationella infrastruktur dr dock
kommunal och inte statlig.

- SKR anser att en analys bor genomforas avseende i vilken
utstrickning den offentliga infrastruktur som dgs av regioner och
kommuner kan moéta de behov som utredningen identifierat.
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Bilaga 4 Promemoria med forslag om andring av
E-hdlsomyndighetens uppdrag inom halsodataomradet

- SKR anser att den fristdende promemorian (bilaga 4) och dess
forslag ar for langtgaende 1 forhéllande till utredarens uppdrag och
regeringens kommittédirektiv. SKR anser det vara oklart hur
promemorian ska forstas och betraktas 1 forhallande till
utredningens uppdrag och slutbetdankande.

For att fa till stdnd en nationell (statlig) infrastruktur férordas i nimnda
promemoria ett statligt 6vertagande av hela eller delar av den infrastruktur
hos Inera AB som primért dr uppbyggd for att regioner, kommuner och
privata offentligfinansierade vardgivare ska uppfylla sitt uppdrag. Inera AB
ar regionernas och kommunernas gemensamma bolag for utveckling och
forvaltning av nationella tjénster inom véalfardssektorn. Att avhénda sig
Inera AB till en statlig aktor &r i realiteten en omdjlighet eftersom Inera ér
den sammanhéallande faktorn f6r hélso- och sjukvardens regionala it-
infrastrukturer samt for den Nationella tjansteplattformen (NTjP). Regioner
och kommuner kan av det skélet inte undvara Inera AB sa ldnge de bar
huvudmannaskapet for skola, vird och socialtjdnst.

- SKR vill framhélla att det dvergripande syftet med utredningen att
dela hélsodata bor kunna uppnés med mindre ingripande dtgérder dn
ett statligt Overtagande av hela eller delar av den infrastruktur som
finns hos Inera AB.

- SKR anser att det dr viktigt att Sverige bygger vidare pé de
offentliga strukturer som regioner och kommuner byggt upp, da ett
sadant tillvigagingsitt blir betydligt mer resurseffektivt for landet
som helhet.

- SKR anser att det dr viktigt att fokusera péd det priméra syftet med
att samla in hélsodata, dvs. att det ska komma patienterna till gagn i
hilso- och sjukvarden.

- Det ir i dagsldget inte aktuellt med dgarfordandring av Inera AB eller
bolagets tjénster enligt beslut taget av SKR:s styrelse.

19, 20, 21 Datahubb

Utredningen foreslar inrédttandet av en nationell datahubb men konstaterar
aven att denna kriver fortsatt utredning.

- SKR anser att beskrivningen av konceptet med en nationell
datahubb é&r otydlig och alltfor ytlig. Beskrivningen formedlar en
alltfor enkel bild av 16sningen pa de behov som utredningen
identifierar.
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- SKR anser att det saknas alternativa 16sningsforslag pa de behov
som datahubben enligt utredningen ska méta. Andra alternativ
behdver dven analyseras.

Sarskilda synpunkter
Nedan redovisas SKRs sdrskilda synpunkter pa betinkandets forslag.

14.2 Precisionsmedicinsk databas

Utredningen foreslér att det ska inforas bestimmelser i 6 kap.
patientdatalagen som tillater behandling av personuppgifter i
precisionsmedicinska databaser for &ndamélet vard av en annan patient &n
den som uppgifterna avser, hir fortséttningsvis benimnd klinisk
vidareanvindning. Med precisionsmedicinsk databas avses enligt
utredningen en samling av personuppgifter som inrattas sérskilt for
dndamaélet klinisk vidareanvdndning.

- SKR delar inte utredningens 6vervdaganden och kan darfor inte
tillstyrka forslaget att klinisk vidareanvdndning forutsitter att nya,
kopierade dataméngder fran hélso- och sjukvardens kéllsystem ska
tillskapas i form av precisionsmedicinska databaser (“en samling av
uppgifter”). Tvértom finns redan idag de tekniska forutsittningarna
for att soka efter patientuppgifter i befintliga informationskéllor
genom Ineras nationella it-infrastruktur, bendmnd Nationella
tjansteplattformen (NTjP). Regionernas gemensamma infrastruktur
hos Inera AB 6verbryggar problemet med hilso- och sjukvardens
fragmenterade informationsstruktur genom en komponent som
bendmns tjdnstekontrakt. Dessa utgdr del av ett teknikoberoende,
formellt regelverk som reglerar integrationskraven for
konsumerande och producerande informationssystem. Det anger hur
olika anrop och svar inom en tjinst eller system ska ga till, oavsett
teknisk eller informatisk 16sning 1 kéllsystemen.

- SKR anser, till skillnad fran utredningen, att det i Sverige finns en
val utbyggd it-infrastruktur for att realisera klinisk
vidareanvindning och med de krav pa uppgiftsminimering och laga
kostnader som utredningen efterstravar med sitt forslag.
Regionernas gemensamma tjanst for sammanhéllen
varddokumentation, benimnd NPO, bygger pa Ineras
tjanstekontrakt och NTjP som fragar efter uppgifter i hilso- och
sjukvérdens kéllsystem och uppvisar dess for anvindaren. SKR
menar att nagra nationella databaser med kopierade kansliga
personuppgifter inte dr &ndamélsenligt. Att sdsom utredningen gor
foresla nya forfattningsreglerade databaser som innehaller
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kopierade personuppgifter i stillet ger upphov till de kostnader och
integritetsrisker som utredningen soker undvika. Tjinstekontrakten
kan givetvis utformas si att de enbart visar upp pseudonymiserade
uppgifter om enskilda patienter.

- SKR forordar i stillet en teknikneutral forfattningsreglering av
klinisk vidareanvéindning som ldmnar 6ppet for olika tekniska
16sningar, sdrskilt redan etablerade, fungerande nationella 16sningar
1 Ineras regi. Ett sddant exempel dr lagen som sammanhéllen vard-
och omsorgsdokumentation. Lagen kan tekniskt realiseras pé olika
sétt, och kraver enligt SKR:s uppfattning, index och viss tillfallig
mellanlagring av uppgifter for att skapa redundans och snabba
svarstider. Lagen dr emellertid teknikneutral och dverlamnar at
vardgivare respektive omsorgsgivare samt deras leverantdrer att
utforma systemen bést de vill utifran radande tekniska och
ekonomiska forhallanden.

14.7.3 Den Nationella Genomikplattformen och precisionsmedicinsk databas i varje
samverkansregion

Utredningen foreslar en forordning som nérmare ska reglera
precisionsmedicinska databaser for klinisk vidareanvindning. Av forslaget
till férordning och av utredningens egna dverviganden framgér att nagra
nationella precisionsmedicinska databaser inte ska f& forekomma, med ett
undantag. Saddana databaser far bara skapas av en sadan regional myndighet
inom hélso- och sjukvirden som omfattas av en av de sex
samverkansregioner for hélso- och sjukvard som anges i 3 kap. 1 § hélso-
och sjukvardsforordningen. Undantaget &r en nationell precisionsmedicinsk
databas for genetiska uppgifter. Av forslaget till forordningstext framgar att
”inom en regional myndighet inom hélso- och sjukvirden som ingér i
Genomic Medicine Sweden fér en precisionsmedicinsk databas inrittas och
foras enligt 6 kap. 10 § patientdatalagen (2008:355) inom den Nationella
Genomikplattformen.”

Skélen till att utredningen nekar regionerna att skapa nationella
precisionsmedicinska databaser — med ett undantag — dr vaga och ytterst
tveksamma. Utredningen hévdar att det i nuldget inte dr en framkomlig vég.
I korthet dr utredningens bedomning att det kommer ta for lang tid att
bygga upp en nationell ”datahubb” och att den nationella datahubben”
kommer behova byggas pa med flera funktioner. Utredningen menar att det
saknas en it-infrastruktur for att kunna skapa nationella
precisionsmedicinska databaser.

- SKR delar inte den beddmningen. Som SKR redovisat finns en
befintlig it-infrastruktur som forvaltas pé regionernas och
kommunernas vignar av Inera AB. SKR anser att det finns
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kapacitet hos regionerna att bygga nationella precisionsmedicinska
databaser eller ”datahubbar”, och att lagstiftningen inte bor hindra
sa att de nekas denna mojlighet. SKR kan inte tillstyrka en sadan
ordning.

SKR forordar en neutral reglering pd motsvarande séitt som
regleringen i 7 kap. patientdatadatalagen. Av bestimmelserna
framgar att de &r tillampliga pé regionala eller nationella
kvalitetsregister. SKR anser att det méste std vardgivare,
professionen och regioner fritt att kunna skapa antingen regionala
eller nationella kvalitetsregister utefter verksamheten behov.
Nuvarande reglering lamnar det valet 6ppet, givet att lagens krav pa
sadana register dr uppfyllda. P& liknande sétt bor det vara fritt for
regioner att ensamt eller gemensamt skapa it-ldsningar for klinisk
vidareanviandning av hélsodata.

SKR avvisar utredningens forslag betraffande regleringen av ”den
Nationella Genomikplattformen”. SKR vill erinra om att
forfattningar ska vara allmént giltiga. Att reglera ett ndtverk av
regioner under bendmningen “Genomic Medicin Sweden” i
forfattningstext och pé sa sitt utpeka en krets av regioner som far
ges tillgdng, genom direktitkomst eller annat elektroniskt
utldmnande, till personuppgifter som behandlas i ”den
precisionsmedicinska databasen inom den Nationella
Genomikplattformen” anser SKR bryter mot kravet att forfattning
ska vara allmént giltiga.

SKR vill framhélla att férbundet inte motsétter sig klinisk
vidareanviandning av genomikdata pa nationell nivd. Vad SKR
menar dr att det ska vara dppet for envar region att i samverkan med
andra regioner skapa regionala eller nationella 16sningar, inte
nddvéndigtvis i form av ’databaser” eller ”datahubbar”, for
dndamaélet klinisk vidareanvdndning.

13.6 Skyldighet eller frivillighet?

Utredningen foreslér att det ska vara frivilligt att inrétta en
precisionsmedicinsk databas och att i dvrigt vidareanvénda personuppgifter
for vardandamal enligt utredningens forslag. Det primira skélet enligt
utredningen dr att detta dr en sa pass verksamhetsndra och specifik fraga
som dessutom kommer krava att flera regioner samverkar pa ett fungerande
sitt. Utredningen bedomer inte att det &r statens roll att detaljstyra enskilda
databaser 1 varden.

SKR anser att frivillighet hdr bdde har fordelar och nackdelar. I
alla reformer inom hélso- och sjukvarden vad géller
digitalisering har frivilligheten varit grundpelare och att
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sjukvardshuvudménnen med egen finansiering och tillgdngliga
samarbetsformer, t.ex. Inera AB, genomfor reformerna utan
statens finansiering. Emellertid finns det ett flertal risker med en
sadan grundprincip fran statens sida. En sadan &r att avsedda
reformer kraftigt forsenas av olika skél. Regionerna befinner sig
1 ett prekért ekonomiskt 14ge som inte ldmnar utrymme for nigra
storre nationella satsningar. Resurser allokeras for tillfallet till
att infora eller upphandla nya virdinformationssystem.

Ett annan risk dr den som utredningen sjilv pekar pa, ndmligen risken
for att frivillighet kan leda till viss ojamlikhet avseende inférandet av
precisionsmedicinska databaser, givet forutsédttningarna, dvs. att dessa
ska skapas pa samverkansregional niva.

SKR befarar att utredningens forslag spér pa fragmenteringen av
hilso- och sjukvardens informationslandskap. Detta kan 1 sin tur
leda till att uppgifter i en sjukvérdsregion, inom ramen for en
precisionsmedicinsk databas, blir otillgdnglig for andra regioner
eftersom att dessa inte ska fa ha tillgang till uppgifter 6ver
sjukvérdsregionala grinser. Det kan intrédffa att de
sjukvérdsregioner med regioner av storre storlek bygger
precisionsmedicinska databaser medan de sjukvardsregioner som
innefattar mindre resursstarka regioner blir utan for lang tid. Det ger
upphov till en ojamlik hélso- och sjukvérd Gver landet.

SKR avstyrker forslaget om frivillighet och forordar byggandet av
precisionsmedicinska databaser pa bred front med statlig
finansiering. Syftet &r att snabbt dra nytta av reformen med klinisk
vidareanviandning. SKR forordar en finansieringsmodell
motsvarande den for kvalitetsregister for genomforandet av
precisionsmedicinska system och 16sningar. Det behover inte
nodvindigtvis vara i form av databaser eller ”datahubbar” (se SKRs
svar ovan). Vilka typer av precisionsmedicinska nationella
l6sningar (fenotypdata, bilder, analyser av prov m.m.) kan
Overlatas till regionerna att besluta i samverkan. Ett annat alternativ
ar att tillsdtta ett nationellt arbete for precisionsmedicin som dven
kan involvera beroérda myndigheter.

14.10.5 Mojlighet att motsatta sig urval och tillgangliggorande till
precisionsmedicinsk databas

I befintlig lagstiftning far regioner och andra vardgivare fritt anvinda
registrerade patientuppgifter for sekundéra syften inom sin egna
verksamhet utan patientens medgivande. Denne har inte heller ritt att
motsétta sig anvandningen. Rétten att inte kunna fa motsitta sig som
patient dr uttryckligen reglerad 1 patientdatalagen. Det finns alltsd inget
som hindrar att en region “ateranviander” den samlade kunskapen av ett

SKR2023/02390

8 (11)



Sveriges 2024-03-15 Vart drendenr: 9 (11)
Kommuner SKR2023/02390

och Regioner
Ert dnr:

$§2023/03288

kollektiv av patienters uppgifter, i t.ex. ett kliniskt beslutsstod, for att
varda en annan person utan samtycke eller en ritt att motsétta sig detta.
Niér utredningen nu foreslar en utvidgning av mdjligheten att anvénda
flera individers vdrddokumentation for att varda en annan individ dver
vardgivargranser, dr det egentligen inte ett sa stort steg. Det sker redan
inom ramen for transplantationsverksamhet enligt 4 g § i
transplantationslagen men dven vid klinisk forskning. Dock i det senare
fallet pd ett betydligt omsténdligare sitt eftersom ett etikgodkénnande
krévs.

En individ som fritt valt att underkasta sig sjukvérd for en séllsynt
sjukdom tar de facto i ansprék kostsamma terapier och resurser for
avancerad vérd finansierad med skattepengar. Det dr dé inte, enligt
SKR, rimligt att sagda patient ska kunna gora ett ansprék pa att
bestimma eller neka en annan patient att fa tillgang till denna vérdefulla
kunskap for vard och behandling. Det &r inte rimligt eller skdligt om det
handlar om stort lidande eller livshotande tillstand och da vardgivare
ska verka for en god vard for alla patienter. Hilso- och sjukvarden ar
larande organisationer, vars verksamhet bygger pa vetenskap och
beprovad erfarenhet genom sokratisk metod, och darfér bor det vara
professionen som har mandatet att bestimma huruvida unika hilsodata
ska kunna goras tillgidngliga for andra vardgivare for &ndamaélet vard
och behandling enligt lagstiftarens bestimmande. Det finns ett allt for
stort virde 1 hdlsodata for att en enskild individ ska kunna besluta om
dess vidareanvéndning nir mdjligheten i lagstiftningen och
forutséttningarna att dteranvinda data 1 flera led 6ppnar sig.

- SKR avstyrker forslaget, men instimmer samtidigt 1 betydelsen
av den enskilda individens intresse av att kunna férfoga 6ver
sina kénsliga, hilsorelaterade personuppgifter. Sarskilt géller det
genetiska och biomedicinska uppgifter. SKR vill emellertid
framhalla att den hilso- och sjukvard som utfors i Sverige med
offentliga medel sker i1 det allminnas intresse, och ddrmed &r det
rimligt att alla ska f komma i &tnjutande av vardens samlade
resurser och kunskap. Om en enskild individ ska kunna
bestimma om anvéndningen av dennes hélsouppgifter for véard
av andra patienter kréver ytterligare dverviganden, som
utredningen inte tagit i beaktande, och SKR anser att det dr en
riktning som bor utredas niarmare.

14.9.4 Pseudonymisering eller annat likvardigt skydd

Utredningen foreslér att tillgédngliggérande av kompletterande uppgifter
frdn en patientjournal endast ska avse personuppgifter som ar
pseudonymiserade eller skyddade pa likvérdigt sétt. Skdlen som
utredningen anfor framstar for SKR som inte helt tydliga.
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Inledningsvis vill SKR sla fast att identifieringen av en patient dr
av grundldaggande betydelse for patientsédkerheten i hilso- och
sjukvérden. En ritt att vara anonym vid vérd och behandling
finns inte, med undantag for HIV-provtagning. Emellertid har
inte alla patienter personnummer eller samordningsnummer,
varfor de kan tilldelas ett reserv-ID. Det giller dven patienter
som inte kan identifieras sig, t.ex. medvetslosa patienter i akuta
situationer. Tidigare hade varje vardgivare egna lokala och
regionala reserv-ID:n, vilket lett till forvéxlingar av patienter.
Numera tillhandahéller regionerna, via Inera AB, en nationell
tjanst for person- och adressuppgifter som inkluderar ett
nationellt reserv-ID med en unik lopnummerserie.

Utredningen motiverar sitt forslag med att den regional myndighet som
begir kompletterande uppgifter efter en sokning i olika
informationskaéllor for &ndamaélet klinisk vidareanvéndning endast far
erhélla dessa 1 pseudonymiserad form. Det framstar som opraktiskt och
riskerar att forsétta den svenska hélso- och sjukvarden i samma situation
som foreldg nér envar vardgivare hade sina egna reserv-1D.

SKR menar att det finns en klar risk for forvéixling av patienter.
Négra mojligheter for mottagande regional myndighet att
verifiera att begirda uppgifter avser samma individ som var av
intresse for den regionala myndigheten vid den initiala
sokningen finns éver huvud taget inte. Risken bestar 1 att varje
véardgivare som tillgdngliggor sina patientuppgifter i en
precisionsmedicinsk databas méste skapa en egen
l6pnummerserie (pseudo). Det kan ddrmed inte uteslutas att flera
véardgivare har samma lopnummerserie och att en férvixling av
individ kan ske vid begiran om komplettering.

SKR anser att det inte finns nagon anledning att overreglera
hilso- och sjukvérden och noterar att den regionala myndighet
som mottar kompletterande uppgifter frén en eller flera
vardgivare omfattas av en stark sekretess enligt 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen. En minskad risk for forvéxling
undviks effektivt om den regionala myndigheten kan f& anvénda
personnummerbaserade uppgifter som kan kontrolleras hos den
utlimnande vardgivaren eller med den patient som
kalluppgifterna dr hénforliga till. En kontakt med den patient
vars uppgifter efterfragats kan ocksé vara nddvéndig for
ytterligare provtagning eller kompletteringar.

Utredningens argument att pseudonymiseringen syftar till att
minska oron hos de registrerade for integritetsrisker vager, enligt
SKR, latt mot behovet av att kontrollera uppgifternas riktighet
och killa samt ytterligare kompletteringar. SKR avstyrker
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forslaget om att en komplettering av uppgifter efter en sokning i
en informationskalla for &ndamaélet klinisk vidareanvindning ska
begrénsas till pseudonymiserade uppgifter.

Sveriges Kommuner och Regioner

Anders Henriksson
Ordforande
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Post: 118 82 Stockholm Besök: Hornsgatan 20

Tfn: 08-452 70 00 Org nr: 222000-0315

Remissvar avseende vidareanvändning av hälsodata för vård och klinisk forskning (SOU 2023:76)

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har fått möjlighet att yttra sig över rubricerat betänkande.

Med hänsyn till utredningens omfattning har SKR valt att främst kommentera utredningens förslag och särskilt författningsförslagen. Betänkandet innehåller dock en mängd andra frågor som utredningen valt att lyfta fram. Att dessa frågor inte särskilt kommenteras i SKR:s yttrande betyder inte att förbundet instämmer i alla delar.

SKR vill även framhålla att merparten av utredningens förslag baseras på förhållanden som ännu är okända eller på beslut som ännu inte är fattade, varför en fullständig konsekvensanalys inte kan göras.  

SKR:s sammanfattande ställningstaganden 

På ett övergripande plan anser SKR det vara angeläget att utöka möjligheten till sekundäranvändning av hälsodata för att direkt eller indirekt stärka hälso- och sjukvården och välkomnar därför att regeringen har beslutat ett direktiv med det syftet. SKR tillstyrker förslaget till lag om viss vidareanvändning av personuppgifter för klinisk forskning.

· SKR avslår emellertid författningsförslagen avseende vård av en annan patient än den som uppgifterna avser och motiverar sitt ställningstagande i det följande. 


· Vidare anser SKR att utredningen i vissa delar går utanför sitt uppdrag att fokusera på utökad sekundäranvändning av hälsodata och tar sig an bredare frågeställningar än vad som framgår av kommittédirektivet. Detta har i sin tur lett till ett omfattande betänkande med ett begränsat antal konkreta förslag men med ett stort antal medskick för vidare utredning. SKR har valt att kommentera några av dessa ”medskick” i avsnittet Allmänna synpunkter.

Nedan följer en sammanfattning av SKRs ställningstaganden avseende utredningens förslag.

· SKR avstyrker förslaget att särskilda informationsmängder ska tillskapas i form av precisionsmedicinska databaser för ändamålet vård av en annan patient än den som uppgifterna avser. SKR förordar i stället en teknikneutral författningsreglering av klinisk vidareanvändning som lämnar öppet för olika tekniska lösningar, särskilt redan etablerade, fungerande nationella lösningar som Inera AB sköter driften av för regionernas räkning.

· SKR avstyrker föreslaget att precisionsmedicinska databaser bara får skapas av en sådan regional myndighet inom hälso- och sjukvården som omfattas av en av de sex samverkansregioner för hälso- och sjukvård. SKR anser att en region själv eller tillsammans med andra bör kunna få avgöra vilka databaser som behövs i en verksamhet samt om dessa ska vara regionala eller nationella.

· SKR avstyrker förslaget att det ska vara frivilligt att bygga precisionsmedicinska databaser. SKR anser istället att det ska genomföras på bred front med statlig finansiering, i syfte att snabbt dra nytta av reformen med  vidareanvändning av patientdata för vårdändamål.

· SKR hyser tveksamhet till att låta enskilda individer motsätta sig en  vidareanvändning av patientdata för vårdändamål till en precisionsmedicinsk databas, som är i förvar hos en region. SKR anser att konsekvenserna inte är tillräckligt utredda beträffande enskildas rätt att motsätta sig vidareutnyttjande av patientdata för vårdändamål.

· I anslutning till ovanstående kan noteras att enligt 2 kap. 4 § patientdatalagen kan inte en patient motsätta sig att hens personuppgifter används för kvalitetssäkring, planering, uppföljning och utvärdering varför SKR finner det ologiskt att uppgifterna inte ska kunna användas på motsvarande sätt för vård av enskild patient när så krävs. 

· SKR avstyrker förslaget att tillgängliggörande av kompletterande uppgifter från en patientjournal endast ska avse personuppgifter som är pseudonymiserade eller skyddade på likvärdigt sätt. SKR förordar i stället att kompletterande uppgifter som lämnas ut av en vårdgivare till en regional myndighet är kopplade till personnummer eller samordningsnummer.

Allmänna synpunkter

För närvarande pågår parallellt ett stort antal utredningar inom kommittéväsendet och hos statliga myndigheter som i olika utsträckning rör hälsodataområdet. Vidare pågår fortfarande förhandlingar om EHDS (European Health Data Space) men något beslut om en förordning har ännu inte fattats.

· SKR anser det inte vara möjligt att ta ställning till delar av betänkandets överväganden på grund av dess beroenden till andra pågående utredningar och initiativ. Betänkandet i sig ger inte den helhetsbild som är nödvändig för att det i sak ska vara möjligt att bedöma konsekvenserna av utredningens resonemang. Ett exempel är utredningens överväganden om en nationell infrastruktur och datahubb. Dessa överväganden saknar t.ex. analyser som rör interoperabilitet. Vidare är det svårt att ta ställning till de förslag som baseras på en EU-förordning som ännu inte är beslutad. 

10.3 Internationella jämförelser

· SKR anser att utredningen ger en ensidig och allt för negativ bild av hur Sverige står sig i internationella jämförelser. I ett antal internationella jämförelser ligger Sverige före många länder avseende exempelvis invånarportal för sjukvårdstjänster, invånares elektroniska åtkomst till egna journalhandlingar samt delning av patientuppgifter mellan vårdgivare för vård och behandling. SKR anser att bilden bör nyanseras för att ge en korrekt bild.

11.3.1 Nationell infrastruktur

I betänkandet tas utgångspunkt i uppfattningen att Sverige saknar en nationell infrastruktur inom hälso- och sjukvården. 


· SKR instämmer inte i uppfattningen och anser att det är missvisande och olyckligt att utredningen på ett flertal ställen pekar på att Sverige inte har en nationell infrastruktur. Det finns en allmänt känd, välanvänd och välfungerande nationell infrastruktur för hälso- och sjukvården som administreras av Inera AB och ägs av regioner och kommuner. Denna nationella infrastruktur är dock kommunal och inte statlig.

· SKR anser att en analys bör genomföras avseende i vilken utsträckning den offentliga infrastruktur som ägs av regioner och kommuner kan möta de behov som utredningen identifierat.

Bilaga 4 Promemoria med förslag om ändring av 
E-hälsomyndighetens uppdrag inom hälsodataområdet

· SKR anser att den fristående promemorian (bilaga 4) och dess förslag är för långtgående i förhållande till utredarens uppdrag och regeringens kommittédirektiv. SKR anser det vara oklart hur promemorian ska förstås och betraktas i förhållande till utredningens uppdrag och slutbetänkande. 

För att få till stånd en nationell (statlig) infrastruktur förordas i nämnda promemoria ett statligt övertagande av hela eller delar av den infrastruktur hos Inera AB som primärt är uppbyggd för att regioner, kommuner och privata offentligfinansierade vårdgivare ska uppfylla sitt uppdrag. Inera AB är regionernas och kommunernas gemensamma bolag för utveckling och förvaltning av nationella tjänster inom välfärdssektorn. Att avhända sig Inera AB till en statlig aktör är i realiteten en omöjlighet eftersom Inera är den sammanhållande faktorn för hälso- och sjukvårdens regionala it-infrastrukturer samt för den Nationella tjänsteplattformen (NTjP). Regioner och kommuner kan av det skälet inte undvara Inera AB så länge de bär huvudmannaskapet för skola, vård och socialtjänst.

· SKR vill framhålla att det övergripande syftet med utredningen att dela hälsodata bör kunna uppnås med mindre ingripande åtgärder än ett statligt övertagande av hela eller delar av den infrastruktur som finns hos Inera AB.

· SKR anser att det är viktigt att Sverige bygger vidare på de offentliga strukturer som regioner och kommuner byggt upp, då ett sådant tillvägagångsätt blir betydligt mer resurseffektivt för landet som helhet.

· SKR anser att det är viktigt att fokusera på det primära syftet med att samla in hälsodata, dvs. att det ska komma patienterna till gagn i hälso- och sjukvården.

· Det är i dagsläget inte aktuellt med ägarförändring av Inera AB eller bolagets tjänster enligt beslut taget av SKR:s styrelse. 


19, 20, 21 Datahubb

Utredningen föreslår inrättandet av en nationell datahubb men konstaterar även att denna kräver fortsatt utredning. 

· SKR anser att beskrivningen av konceptet med en nationell datahubb är otydlig och alltför ytlig. Beskrivningen förmedlar en alltför enkel bild av lösningen på de behov som utredningen identifierar.

· SKR anser att det saknas alternativa lösningsförslag på de behov som datahubben enligt utredningen ska möta. Andra alternativ behöver även analyseras.

[bookmark: Precisionsmedicinsk_databas]Särskilda synpunkter

Nedan redovisas SKRs särskilda synpunkter på betänkandets förslag. 

14.2  Precisionsmedicinsk databas

[bookmark: _Hlk159594737]Utredningen föreslår att det ska införas bestämmelser i 6 kap. patientdatalagen som tillåter behandling av personuppgifter i precisionsmedicinska databaser för ändamålet vård av en annan patient än den som uppgifterna avser, här fortsättningsvis benämnd klinisk vidareanvändning. Med precisionsmedicinsk databas avses enligt utredningen en samling av personuppgifter som inrättas särskilt för ändamålet klinisk vidareanvändning.

· SKR delar inte utredningens överväganden och kan därför inte tillstyrka förslaget att klinisk vidareanvändning förutsätter att nya, kopierade datamängder från hälso- och sjukvårdens källsystem ska tillskapas i form av precisionsmedicinska databaser (”en samling av uppgifter”). Tvärtom finns redan idag de tekniska förutsättningarna för att söka efter patientuppgifter i befintliga informationskällor genom Ineras nationella it-infrastruktur, benämnd Nationella tjänsteplattformen (NTjP). Regionernas gemensamma infrastruktur hos Inera AB överbryggar problemet med hälso- och sjukvårdens fragmenterade informationsstruktur genom en komponent som benämns tjänstekontrakt. Dessa utgör del av ett teknikoberoende, formellt regelverk som reglerar integrationskraven för konsumerande och producerande informationssystem. Det anger hur olika anrop och svar inom en tjänst eller system ska gå till, oavsett teknisk eller informatisk lösning i källsystemen.

· SKR anser, till skillnad från utredningen, att det i Sverige finns en väl utbyggd it-infrastruktur för att realisera klinisk vidareanvändning och med de krav på uppgiftsminimering och låga kostnader som utredningen eftersträvar med sitt förslag. Regionernas gemensamma tjänst för sammanhållen vårddokumentation, benämnd NPÖ, bygger på Ineras tjänstekontrakt och NTjP som frågar efter uppgifter i hälso- och sjukvårdens källsystem och uppvisar dess för användaren. SKR menar att några nationella databaser med kopierade känsliga personuppgifter inte är ändamålsenligt. Att såsom utredningen gör föreslå nya författningsreglerade databaser som innehåller kopierade personuppgifter i stället ger upphov till de kostnader och integritetsrisker som utredningen söker undvika. Tjänstekontrakten kan givetvis utformas så att de enbart visar upp pseudonymiserade uppgifter om enskilda patienter.

· SKR förordar i stället en teknikneutral författningsreglering av klinisk vidareanvändning som lämnar öppet för olika tekniska lösningar, särskilt redan etablerade, fungerande nationella lösningar i Ineras regi. Ett sådant exempel är lagen som sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation. Lagen kan tekniskt realiseras på olika sätt, och kräver enligt SKR:s uppfattning, index och viss tillfällig mellanlagring av uppgifter för att skapa redundans och snabba svarstider. Lagen är emellertid teknikneutral och överlämnar åt vårdgivare respektive omsorgsgivare samt deras leverantörer att utforma systemen bäst de vill utifrån rådande tekniska och ekonomiska förhållanden. 

14.7.3 Den Nationella Genomikplattformen och precisionsmedicinsk databas i varje samverkansregion

Utredningen föreslår en förordning som närmare ska reglera precisionsmedicinska databaser för klinisk vidareanvändning. Av förslaget till förordning och av utredningens egna överväganden framgår att några nationella precisionsmedicinska databaser inte ska få förekomma, med ett undantag. Sådana databaser får bara skapas av en sådan regional myndighet inom hälso- och sjukvården som omfattas av en av de sex samverkansregioner för hälso- och sjukvård som anges i 3 kap. 1 § hälso- och sjukvårdsförordningen. Undantaget är en nationell precisionsmedicinsk databas för genetiska uppgifter. Av förslaget till förordningstext framgår att ”inom en regional myndighet inom hälso- och sjukvården som ingår i Genomic Medicine Sweden får en precisionsmedicinsk databas inrättas och föras enligt 6 kap. 10 § patientdatalagen (2008:355) inom den Nationella Genomikplattformen.”

Skälen till att utredningen nekar regionerna att skapa nationella precisionsmedicinska databaser – med ett undantag – är vaga och ytterst tveksamma. Utredningen hävdar att det i nuläget inte är en framkomlig väg. I korthet är utredningens bedömning att det kommer ta för lång tid att bygga upp en nationell ”datahubb” och att den nationella ”datahubben” kommer behöva byggas på med flera funktioner. Utredningen menar att det saknas en it-infrastruktur för att kunna skapa nationella precisionsmedicinska databaser.

· SKR delar inte den bedömningen. Som SKR redovisat finns en befintlig it-infrastruktur som förvaltas på regionernas och kommunernas vägnar av Inera AB. SKR anser att det finns kapacitet hos regionerna att bygga nationella precisionsmedicinska databaser eller ”datahubbar”, och att lagstiftningen inte bör hindra så att de nekas denna möjlighet. SKR kan inte tillstyrka en sådan ordning. 

· SKR förordar en neutral reglering på motsvarande sätt som regleringen i 7 kap. patientdatadatalagen. Av bestämmelserna framgår att de är tillämpliga på regionala eller nationella kvalitetsregister. SKR anser att det måste stå vårdgivare, professionen och regioner fritt att kunna skapa antingen regionala eller nationella kvalitetsregister utefter verksamheten behov. Nuvarande reglering lämnar det valet öppet, givet att lagens krav på sådana register är uppfyllda.  På liknande sätt bör det vara fritt för regioner att ensamt eller gemensamt skapa it-lösningar för klinisk vidareanvändning av hälsodata.

· SKR avvisar utredningens förslag beträffande regleringen av ”den Nationella Genomikplattformen”. SKR vill erinra om att författningar ska vara allmänt giltiga. Att reglera ett nätverk av regioner under benämningen ”Genomic Medicin Sweden” i författningstext och på så sätt utpeka en krets av regioner som får ges tillgång, genom direktåtkomst eller annat elektroniskt utlämnande, till personuppgifter som behandlas i ”den precisionsmedicinska databasen inom den Nationella Genomikplattformen” anser SKR bryter mot kravet att författning ska vara allmänt giltiga. 

· SKR vill framhålla att förbundet inte motsätter sig klinisk vidareanvändning av genomikdata på nationell nivå. Vad SKR menar är att det ska vara öppet för envar region att i samverkan med andra regioner skapa regionala eller nationella lösningar, inte nödvändigtvis i form av ”databaser” eller ”datahubbar”, för ändamålet klinisk vidareanvändning. 

13.6  Skyldighet eller frivillighet?

Utredningen föreslår att det ska vara frivilligt att inrätta en precisionsmedicinsk databas och att i övrigt vidareanvända personuppgifter för vårdändamål enligt utredningens förslag. Det primära skälet enligt utredningen är att detta är en så pass verksamhetsnära och specifik fråga som dessutom kommer kräva att flera regioner samverkar på ett fungerande sätt. Utredningen bedömer inte att det är statens roll att detaljstyra enskilda databaser i vården.

· SKR anser att frivillighet här både har fördelar och nackdelar. I alla reformer inom hälso- och sjukvården vad gäller digitalisering har frivilligheten varit grundpelare och att sjukvårdshuvudmännen med egen finansiering och tillgängliga samarbetsformer, t.ex. Inera AB, genomför reformerna utan statens finansiering. Emellertid finns det ett flertal risker med en sådan grundprincip från statens sida. En sådan är att avsedda reformer kraftigt försenas av olika skäl. Regionerna befinner sig i ett prekärt ekonomiskt läge som inte lämnar utrymme för några större nationella satsningar. Resurser allokeras för tillfället till att införa eller upphandla nya vårdinformationssystem.

Ett annan risk är den som utredningen själv pekar på, nämligen risken för att frivillighet kan leda till viss ojämlikhet avseende införandet av precisionsmedicinska databaser, givet förutsättningarna, dvs. att dessa ska skapas på samverkansregional nivå. 

· SKR befarar att utredningens förslag spär på fragmenteringen av hälso- och sjukvårdens informationslandskap. Detta kan i sin tur leda till att uppgifter i en sjukvårdsregion, inom ramen för en precisionsmedicinsk databas, blir otillgänglig för andra regioner eftersom att dessa inte ska få ha tillgång till uppgifter över sjukvårdsregionala gränser. Det kan inträffa att de sjukvårdsregioner med regioner av större storlek bygger precisionsmedicinska databaser medan de sjukvårdsregioner som innefattar mindre resursstarka regioner blir utan för lång tid. Det ger upphov till en ojämlik hälso- och sjukvård över landet. 

· SKR avstyrker förslaget om frivillighet och förordar byggandet av precisionsmedicinska databaser på bred front med statlig finansiering. Syftet är att snabbt dra nytta av reformen med klinisk vidareanvändning. SKR förordar en finansieringsmodell motsvarande den för kvalitetsregister för genomförandet av precisionsmedicinska system och lösningar. Det behöver inte nödvändigtvis vara i form av databaser eller ”datahubbar” (se SKRs svar ovan). Vilka typer av precisionsmedicinska nationella lösningar (fenotypdata, bilder, analyser av prov m.m.)  kan överlåtas till regionerna att besluta i samverkan. Ett annat alternativ är att tillsätta ett nationellt arbete för precisionsmedicin som även kan involvera berörda myndigheter. 

14.10.5 Möjlighet att motsätta sig urval och tillgängliggörande till precisionsmedicinsk databas

I befintlig lagstiftning får regioner och andra vårdgivare fritt använda registrerade patientuppgifter för sekundära syften inom sin egna verksamhet utan patientens medgivande. Denne har inte heller rätt att motsätta sig användningen. Rätten att inte kunna få motsätta sig som patient är uttryckligen reglerad i patientdatalagen. Det finns alltså inget som hindrar att en region ”återanvänder” den samlade kunskapen av ett kollektiv av patienters uppgifter, i t.ex. ett kliniskt beslutsstöd, för att vårda en annan person utan samtycke eller en rätt att motsätta sig detta. När utredningen nu föreslår en utvidgning av möjligheten att använda flera individers vårddokumentation för att vårda en annan individ över vårdgivargränser, är det egentligen inte ett så stort steg. Det sker redan inom ramen för transplantationsverksamhet enligt 4 g § i transplantationslagen men även vid klinisk forskning. Dock i det senare fallet på ett betydligt omständligare sätt eftersom ett etikgodkännande krävs. 

En individ som fritt valt att underkasta sig sjukvård för en sällsynt sjukdom tar de facto i anspråk kostsamma terapier och resurser för avancerad vård finansierad med skattepengar. Det är då inte, enligt SKR, rimligt att sagda patient ska kunna göra ett anspråk på att bestämma eller neka en annan patient att få tillgång till denna värdefulla kunskap för vård och behandling. Det är inte rimligt eller skäligt om det handlar om stort lidande eller livshotande tillstånd och då vårdgivare ska verka för en god vård för alla patienter. Hälso- och sjukvården är lärande organisationer, vars verksamhet bygger på vetenskap och beprövad erfarenhet genom sokratisk metod, och därför bör det vara professionen som har mandatet att bestämma huruvida unika hälsodata ska kunna göras tillgängliga för andra vårdgivare för ändamålet vård och behandling enligt lagstiftarens bestämmande. Det finns ett allt för stort värde i hälsodata för att en enskild individ ska kunna besluta om dess vidareanvändning när möjligheten i lagstiftningen och förutsättningarna att återanvända data i flera led öppnar sig.

· SKR avstyrker förslaget, men instämmer samtidigt i betydelsen av den enskilda individens intresse av att kunna förfoga över sina känsliga, hälsorelaterade personuppgifter. Särskilt gäller det genetiska och biomedicinska uppgifter. SKR vill emellertid framhålla att den hälso- och sjukvård som utförs i Sverige med offentliga medel sker i det allmännas intresse, och därmed är det rimligt att alla ska få komma i åtnjutande av vårdens samlade resurser och kunskap. Om en enskild individ ska kunna bestämma om användningen av dennes hälsouppgifter för vård av andra patienter kräver ytterligare överväganden, som utredningen inte tagit i beaktande, och SKR anser att det är en riktning som bör utredas närmare. 

14.9.4 Pseudonymisering eller annat likvärdigt skydd

Utredningen föreslår att tillgängliggörande av kompletterande uppgifter från en patientjournal endast ska avse personuppgifter som är pseudonymiserade eller skyddade på likvärdigt sätt. Skälen som utredningen anför framstår för SKR som inte helt tydliga. 

· Inledningsvis vill SKR slå fast att identifieringen av en patient är av grundläggande betydelse för patientsäkerheten i hälso- och sjukvården. En rätt att vara anonym vid vård och behandling finns inte, med undantag för HIV-provtagning. Emellertid har inte alla patienter personnummer eller samordningsnummer, varför de kan tilldelas ett reserv-ID. Det gäller även patienter som inte kan identifieras sig, t.ex. medvetslösa patienter i akuta situationer. Tidigare hade varje vårdgivare egna lokala och regionala reserv-ID:n, vilket lett till förväxlingar av patienter. Numera tillhandahåller regionerna, via Inera AB, en nationell tjänst för person- och adressuppgifter som inkluderar ett nationellt reserv-ID med en unik löpnummerserie. 

Utredningen motiverar sitt förslag med att den regional myndighet som begär kompletterande uppgifter efter en sökning i olika informationskällor för ändamålet klinisk vidareanvändning endast får erhålla dessa i pseudonymiserad form. Det framstår som opraktiskt och riskerar att försätta den svenska hälso- och sjukvården i samma situation som förelåg när envar vårdgivare hade sina egna reserv-ID. 

· SKR menar att det finns en klar risk för förväxling av patienter. Några möjligheter för mottagande regional myndighet att verifiera att begärda uppgifter avser samma individ som var av intresse för den regionala myndigheten vid den initiala sökningen finns över huvud taget inte. Risken består i att varje vårdgivare som tillgängliggör sina patientuppgifter i en precisionsmedicinsk databas måste skapa en egen löpnummerserie (pseudo). Det kan därmed inte uteslutas att flera vårdgivare har samma löpnummerserie och att en förväxling av individ kan ske vid begäran om komplettering. 

· SKR anser att det inte finns någon anledning att överreglera hälso- och sjukvården och noterar att den regionala myndighet som mottar kompletterande uppgifter från en eller flera vårdgivare omfattas av en stark sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen. En minskad risk för förväxling undviks effektivt om den regionala myndigheten kan få använda personnummerbaserade uppgifter som kan kontrolleras hos den utlämnande vårdgivaren eller med den patient som källuppgifterna är hänförliga till. En kontakt med den patient vars uppgifter efterfrågats kan också vara nödvändig för ytterligare provtagning eller kompletteringar.

· [bookmark: Vidareanvändning_för_ändamålet_klinisk_f][bookmark: En_ny_lag_om_vidareanvändning_av_personu][bookmark: Begränsad_direktåtkomst_och_villkor_för_][bookmark: 1.1_Förslag_till_lag_(0000:00)_om_viss_v][bookmark: _bookmark3][bookmark: 1_kap._Inledande_bestämmelser][bookmark: Uttryck_i_lagen][bookmark: Tillämpningsområde][bookmark: Ändamål][bookmark: Förhållandet_till_annan_dataskyddsregler][bookmark: Personuppgiftsansvar][bookmark: Behandling_av_känsliga_personuppgifter][bookmark: 2_kap._Tillgängliggörande_av_personuppgi][bookmark: Tillgång_genom_begränsad_direktåtkomst_e][bookmark: Villkor_för_tillgängliggörande][bookmark: 3_kap._Behandling_av_personuppgifter_som][bookmark: Tilldelning_av_behörighet_för_elektronis][bookmark: Villkor_för_att_uppgifternas_ska_få_till][bookmark: 4_kap._Bevarande_och_gallring][bookmark: 1.2_Förslag_till_lag_om_ändring_i_patien][bookmark: _bookmark4][bookmark: 6_kap._Vidareanvändning_av_patientdata_f][bookmark: Inledande_bestämmelse][bookmark: Den_enskildes_inställning_till_personupp][bookmark: Information][bookmark: Ändamål_och_inre_sekretess][bookmark: Personuppgifter_som_får_behandlas][bookmark: Inrättande_och_förande_av_en_precisionsm][bookmark: Urval_och_tillgängliggörande_av_personup][bookmark: Tillgång_tillpersonuppgifter_i_precision][bookmark: Tillgång_genom_direktåtkomst_eller_annat][bookmark: Villkor_för_behandling_av_personuppgifte][bookmark: Inre_sekretess][bookmark: Begäran_om_kompletterande_personuppgifte][bookmark: Tillgängliggörande_av_kompletterande_per][bookmark: Bevarande_och_gallring][bookmark: Ytterligare_föreskrifter_om_precisionsme][bookmark: 1.4_Förslag_till_förordning_om_vidareanv][bookmark: _bookmark6][bookmark: Inledande_bestämmelser][bookmark: Samverkansregionala_precisionsmedicinska][bookmark: Precisionsmedicinsk_databas_inom_den_Nat][bookmark: Tillgång_till_personuppgifter_precisions][bookmark: Uppgiftslämnande][bookmark: 1.5_Förslag_till_förordning_om_ändring_i][bookmark: _bookmark7]Utredningens argument att pseudonymiseringen syftar till att minska oron hos de registrerade för integritetsrisker väger, enligt SKR, lätt mot behovet av att kontrollera uppgifternas riktighet och källa samt ytterligare kompletteringar. SKR avstyrker förslaget om att en komplettering av uppgifter efter en sökning i en informationskälla för ändamålet klinisk vidareanvändning ska begränsas till pseudonymiserade uppgifter.
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