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Yttrande: Vidare anvindning av halsodata
for vard och klinisk forskning, (SOU
2023:76)

Vardférbundet &r ett yrkes- och fackférbund fér legitimerade barnmorskor,
biomedicinska analytiker, rontgensjukskdterskor och sjukskéterskor. Férbundet
har drygt 115 000 medlemmar, varav drygt 90 000 &r yrkesverksamma inom
hélso- och sjukvard. Vardférbundet arbetar for en personcentrerad, sdker och
néra vard samt en jamlik hélsa.

Bakgrund

Utredningen har haft till direktiv att analysera, samt bedéma om det behoévs
forfattningsandringar och i sa fall Iamna nédvandiga forfattningsférslag for att
mojliggdra sekundaranvandning av halsodata fran halso- och sjukvarden for;

e att personuppgifter eller andra data fran flera individer ska kunna
anvandas for vard och behandling av andra enskilda individer,

e forskning,

e utvecklings- och innovationsverksamhet,

e undervisning pa akademisk niva samt,

e statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande.

Generellt yttrande

Personen maste fa okad tillgang till sina hilsodata
Informationshanteringen i vard och omsorg ar central fér en personcentrerad, god
och saker vard. En val fungerande informationshantering ar ocksa en viktig
arbetsmiljéfraga for vardens professioner.

For att 0ka delaktighet i planering och beslut om insatser, vard och behandling
ska patienter och omsorgstagare kunna ta del av informationen sjalva eller
genom ombud. Viktig information ska med patientens samtycke félja patienten
Over vard- och omsorgsgivargranserna pa ett enkelt och sakert satt. Genom detta
kan samverkan och samarbete mellan olika vardgivare/omsorgsgivare
underlattas och patientsékerheten forbattras. Sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation, det vill sdga att vard- och omsorgsgivare ska kunna lasa
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varandras dokumentation, bor inféras eftersom det kan 6ka sdkerhet och
kvaliteten i varden och omsorgen.

Interoperabiliteten, det vill sdga att olika digitala system i olika delar av landet
(och i férlangningen inom EU) och olika delar av halso- och sjukvardssystemet
ska vara kompatibla och kunna kommunicera med varandra, maste fa en I6sning.
Inte minst behoéver journalsystemen utvecklas for att battre stédja moétet i den
personcentrerade halso- och sjukvarden. De behdver ocksa anpassas till
verksamheternas processer och alla professioners behov.

Ratt information ska finnas tillganglig, vid ratt tillifalle och pa ratt plats fér behorig
halso-, sjukvards- och omsorgspersonal. Tekniken for att dokumentera och fa
tillgang till information maste finnas dar motet med patienten dger rum. En
nationell struktur och god tillganglighet till personens primara halsodata ar ocksa
en forutsattning for motsvarande ska kunna galla sekundara andamal.

Yttrande

Halsodata for sekundiara andamal

Utredningen foreslar andringar i lagstiftningen for tva av direktivens andamal.
Dels foreslas lagandringar for att mojliggora vidareanvandning av personuppgifter
for vardandamal, vilket ar nodvandigt for att precisionsmedicin ska kunna
anvandas effektivt inom svensk halso- och sjukvard, dels foreslas ett nytt
andamal i patientdatalagen (PDL) som avser behandling av personuppgifter for
vard av en annan patient an den som personuppgifterna avser.

Vardférbundet ser att digitaliseringen har stor potential att pa ett flertal satt
forandra, forbattra och effektivisera halso- och sjukvarden. Det galler allt fran
arbetssatt och metoder for precisionsmedicin till basal omvardnad. Halso- och
sjukvard ska samtidigt utga ifran behov och vara jamlik. For att det ska vara
mojligt bedomer vi likt utredningen att juridiken behover anpassas och tydliggoras
och att utredningens forslag om lagandringar ar ett nédvandigt steg.

Vardférbundet vill samtidigt understryka att tillgangen till och anvandningen av
anonymiserade halsodata inte far hastas fram pa grund av en 6nskan fran en
kommersiell marknad, utan utvecklingen ska alltid ska vara grundad i ett
patientperspektiv.

Utredningen fokuserar samtidigt till stora delar pa anvandningen av halsodata for
omradet precisionsmedicin. Vardférbundets har tidigare noterat att exempelvis
EU-kommissionen ger e-halsodata en mycket bred definition, hit raknas forutom
data fran halso- och sjukvardssystemet, aven data som paverkar halsan
(exempelvis konsumtion av olika &mnen, hemléshet, sjukforsakring,
minimiinkomst, etc) samt persongenererade data, sasom data fran
medicintekniska produkter, halsoappar eller andra kroppsnara anordningar och e-
halsoappar. Eftersom det pagar ett flertal utredningar och arbeten bade nationellt
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och internationellt utgar Vardférbundet att det kommer kravas fortlépande
konsekvensanalyser.

Skapa en nationell precisionsmedicinsk databas

Utredningen foreslar vidare skapandet av en ny, begransad, uppgiftssamling
kallad precisionsmedicinsk databas. Denna databas syftar till att skapa underlag
for behandling av personuppgifter for det nya andamalet. Férslaget innebar
ocksa att det ska vara frivilligt for regionerna att inratta den har typen av
databaser.

Vardférbundet ser tva risker med frivilligheten. Vi kan idag se att digitaliseringen
ofta gar i otakt mellan regionerna (och mellan kommunerna), vilket riskerar en
ojamlik vard. En liknande utveckling riskeras om regionerna inte valjer att gora
likvardiga satsningar pa precisionsmedicinska databaser. En annan risk ar att det
anyo skapas databaser av nationellt intresse, men som inte ar latt tillgangliga
mellan regionerna och som i framtiden far svart att utbyta information pa grund av
olika val av teknik eller standarder. Viktiga halsodata finns idag ocksa i
kommunerna och behdéver darfér goras tillganglig.

Vardférbundet har i aterkommande yttranden papekat vikten av att staten inom
vissa omraden behdver ta ett storre ansvar for en samordnad styrning av halso-
och sjukvardens digitalisering. En nationell precisionsmedicinsk databas skulle
dels motverka ovanstaende risker, dels troligen underlatta fragan om finansiering.

Mojlighet att motsitta sig urval och tillgingliggorande till
precisionsmedicinsk databas

Utredningen skriver bland annat att; "Férutom att varna den enskildes personliga
integritet, ar det nédvandigt att skydda patienters uppgifter for att sakerstélla att
fortroendet for varden och dess satt att hantera patientuppgifter bibehalls.” s.373

Viljan att vara med och bidra till forskning och utveckling brukar ofta vara stor nar
manniskor tillfragas i undersdkningar. Det finns forstas ocksa en grupp som ar
mer skeptiska. Aven om hélsodata gors pseudonymiserad eller &n hellre
anonymiserad, sa kan det vara sa att det ar forskningen eller utvecklingsarbetets
inriktning som patienten ar skeptisk till. Att begara personligt samtyckte for att fa
ta del av anonymiserade halsodata skulle samtidigt bli till ett for stort hinder.
Vardférbundet anser samtidigt att det alltid bor finnas mojlighet att generellt avsta
fran att ens halsodata anvands till forskning eller annan typ av behandling, en sa
kallad mdjlighet till "opt-out”.

VARDFORBUNDET

Sineva Ribeiro
gFoérbundsordférande

3(3)



	Yttrande: Vidare användning av hälsodata för vård och klinisk forskning, (SOU 2023:76)
	Bakgrund
	Generellt yttrande
	Yttrande
	Skapa en nationell precisionsmedicinsk databas
	Möjlighet att motsätta sig urval och tillgängliggörande till precisionsmedicinsk databas




<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice






[image: ] 



[image: ]

		[bookmark: _Toc43816558]

		s.remissvar@regeringskansliet.se





		Ort och datum

		Handläggare



		[bookmark: OCity]Stockholm, 2024-03-26

		Jonas Vallgårda



		

		Er referens



		

		S2023/03288







Yttrande: Vidare användning av hälsodata för vård och klinisk forskning, (SOU 2023:76)

[bookmark: xxDocument]Vårdförbundet är ett yrkes- och fackförbund för legitimerade barnmorskor,

biomedicinska analytiker, röntgensjuksköterskor och sjuksköterskor. Förbundet har drygt 115 000 medlemmar, varav drygt 90 000 är yrkesverksamma inom hälso- och sjukvård. Vårdförbundet arbetar för en personcentrerad, säker och nära vård samt en jämlik hälsa.

Bakgrund

Utredningen har haft till direktiv att analysera, samt bedöma om det behövs författningsändringar och i så fall lämna nödvändiga författningsförslag för att möjliggöra sekundäranvändning av hälsodata från hälso- och sjukvården för;

· att personuppgifter eller andra data från flera individer ska kunna användas för vård och behandling av andra enskilda individer,

· forskning,

· utvecklings- och innovationsverksamhet,

· undervisning på akademisk nivå samt,

· statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande.

Generellt yttrande

Personen måste få ökad tillgång till sina hälsodata
Informationshanteringen i vård och omsorg är central för en personcentrerad, god och säker vård. En väl fungerande informationshantering är också en viktig arbetsmiljöfråga för vårdens professioner.

För att öka delaktighet i planering och beslut om insatser, vård och behandling ska patienter och omsorgstagare kunna ta del av informationen själva eller genom ombud. Viktig information ska med patientens samtycke följa patienten över vård- och omsorgsgivargränserna på ett enkelt och säkert sätt. Genom detta kan samverkan och samarbete mellan olika vårdgivare/omsorgsgivare underlättas och patientsäkerheten förbättras. Sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation, det vill säga att vård- och omsorgsgivare ska kunna läsa varandras dokumentation, bör införas eftersom det kan öka säkerhet och kvaliteten i vården och omsorgen.

Interoperabiliteten, det vill säga att olika digitala system i olika delar av landet (och i förlängningen inom EU) och olika delar av hälso- och sjukvårdssystemet ska vara kompatibla och kunna kommunicera med varandra, måste få en lösning. Inte minst behöver journalsystemen utvecklas för att bättre stödja mötet i den personcentrerade hälso- och sjukvården. De behöver också anpassas till verksamheternas processer och alla professioners behov. 

Rätt information ska finnas tillgänglig, vid rätt tillfälle och på rätt plats för behörig hälso-, sjukvårds- och omsorgspersonal. Tekniken för att dokumentera och få tillgång till information måste finnas där mötet med patienten äger rum. En nationell struktur och god tillgänglighet till personens primära hälsodata är också en förutsättning för motsvarande ska kunna gälla sekundära ändamål.

Yttrande

Hälsodata för sekundära ändamål 
Utredningen föreslår ändringar i lagstiftningen för två av direktivens ändamål. Dels föreslås lagändringar för att möjliggöra vidareanvändning av personuppgifter för vårdändamål, vilket är nödvändigt för att precisionsmedicin ska kunna användas effektivt inom svensk hälso- och sjukvård, dels föreslås ett nytt ändamål i patientdatalagen (PDL) som avser behandling av personuppgifter för vård av en annan patient än den som personuppgifterna avser.

Vårdförbundet ser att digitaliseringen har stor potential att på ett flertal sätt förändra, förbättra och effektivisera hälso- och sjukvården. Det gäller allt från arbetssätt och metoder för precisionsmedicin till basal omvårdnad. Hälso- och sjukvård ska samtidigt utgå ifrån behov och vara jämlik. För att det ska vara möjligt bedömer vi likt utredningen att juridiken behöver anpassas och tydliggöras och att utredningens förslag om lagändringar är ett nödvändigt steg.

Vårdförbundet vill samtidigt understryka att tillgången till och användningen av anonymiserade hälsodata inte får hastas fram på grund av en önskan från en kommersiell marknad, utan utvecklingen ska alltid ska vara grundad i ett patientperspektiv.

Utredningen fokuserar samtidigt till stora delar på användningen av hälsodata för området precisionsmedicin. Vårdförbundets har tidigare noterat att exempelvis EU-kommissionen ger e-hälsodata en mycket bred definition, hit räknas förutom data från hälso- och sjukvårdssystemet, även data som påverkar hälsan (exempelvis konsumtion av olika ämnen, hemlöshet, sjukförsäkring, minimiinkomst, etc) samt persongenererade data, såsom data från medicintekniska produkter, hälsoappar eller andra kroppsnära anordningar och e-hälsoappar. Eftersom det pågår ett flertal utredningar och arbeten både nationellt och internationellt utgår Vårdförbundet att det kommer krävas fortlöpande konsekvensanalyser.

Skapa en nationell precisionsmedicinsk databas

Utredningen föreslår vidare skapandet av en ny, begränsad, uppgiftssamling kallad precisionsmedicinsk databas. Denna databas syftar till att skapa underlag för behandling av personuppgifter för det nya ändamålet. Förslaget innebär också att det ska vara frivilligt för regionerna att inrätta den här typen av databaser.

Vårdförbundet ser två risker med frivilligheten. Vi kan idag se att digitaliseringen ofta går i otakt mellan regionerna (och mellan kommunerna), vilket riskerar en ojämlik vård. En liknande utveckling riskeras om regionerna inte väljer att göra likvärdiga satsningar på precisionsmedicinska databaser. En annan risk är att det ånyo skapas databaser av nationellt intresse, men som inte är lätt tillgängliga mellan regionerna och som i framtiden får svårt att utbyta information på grund av olika val av teknik eller standarder. Viktiga hälsodata finns idag också i kommunerna och behöver därför göras tillgänglig.



Vårdförbundet har i återkommande yttranden påpekat vikten av att staten inom vissa områden behöver ta ett större ansvar för en samordnad styrning av hälso- och sjukvårdens digitalisering. En nationell precisionsmedicinsk databas skulle dels motverka ovanstående risker, dels troligen underlätta frågan om finansiering.

Möjlighet att motsätta sig urval och tillgängliggörande till precisionsmedicinsk databas

Utredningen skriver bland annat att; ”Förutom att värna den enskildes personliga integritet, är det nödvändigt att skydda patienters uppgifter för att säkerställa att förtroendet för vården och dess sätt att hantera patientuppgifter bibehålls.” s.373

Viljan att vara med och bidra till forskning och utveckling brukar ofta vara stor när människor tillfrågas i undersökningar. Det finns förstås också en grupp som är mer skeptiska. Även om hälsodata görs pseudonymiserad eller än hellre anonymiserad, så kan det vara så att det är forskningen eller utvecklingsarbetets inriktning som patienten är skeptisk till. Att begära personligt samtyckte för att få ta del av anonymiserade hälsodata skulle samtidigt bli till ett för stort hinder. Vårdförbundet anser samtidigt att det alltid bör finnas möjlighet att generellt avstå från att ens hälsodata används till forskning eller annan typ av behandling, en så kallad möjlighet till ”opt-out”.
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