JJ& Region Stockholm 1(9)

Regionledningskontoret PM RS 2019-0318
SLL Forskning och innovation 2019-03-26

Handldggare Jan Andersson
Telefon 070-4867959
E-post jan.p.andersson@sll.se

Inrattande av Centrum for halsodata

Bakgrund

Hdlsodata i patientens tjdnst

Invénarna i Stockholms lin blir stadigt allt dldre. Férekomsten av kroniska
sjukdomar 6kar: 2030 lever niastan varannan medelalders invanare i
Stockholmsregionen med en kronisk sjukdom. Detta innebar betydande
utmaningar for en langsiktigt héllbar hilso- och sjukvard. For att kunna
stirka och utveckla hilsan hos invanarna i Stockholmsregionen kravs en
kontinuerlig verksamhetsuppfoljning av enskilda vardgivare i hilso- och
sjukvarden samt analyser av befolkningens behov av halso- och sjukvard.
Det beh6vs dven en uppfoljning av vardens kvalitet och resultat, dar
patientens samlade vardprocess star i fokus och inte enbart den vard som
ges hos respektive vardgivare. Kvalitetsuppfoljning bedrivs idag av varje
enskild vardgivare och av hilso- och sjukvardsforvaltningen, men den
varierar mellan olika sjukdomsomréden utifran bland annat tillging till
kvalitetsregister. En generell brist ar ocksé att merparten av uppfoljnlngen
av vardens kvalitet sker inom respektive vardgivare, medan patientens vag i
varden ofta inbegriper en vardkedja med besok hos manga olika vardgivare.
Bland vardgivarna i lanet finns relevant data och databaser som ratt anviand
skulle kunna utveckla hilso- och sjukvarden och behandlingsmetoder men
ocksa mgjliggora uppfoljning om varden ar patientsaker och bedrivs enligt
evidensbaserade vardprogram. Denna typ av kvalitetsuppfoljning kraver
att regionens samlade data tillgdngliggors pa ett strukturerat siatt med den
enskilda patientens integritet i tydligt fokus.

Hdlsodata for forskning

For den translationella och den kliniska forskningen ar medverkan fran
patienter och patientdata en grundforutsiattning. Moderna tekniker som
anvander storskaliga analyser ger mojlighet till battre forstaelse av
biologiska mekanismer bakom sjukdomar och leder till utveckling av nya
behandlingsformer och diagnostik. Anvandningen av dessa tekniker
fordrar stora dataunderlag vilket i sin tur kraver medverkan av allt storre

1 Translationell forskning bygger p& att problem som uppticks i sjukvirden, exempelvis vid diagnos
eller pagdende behandling, anvinds i utveckling och forskning innan klinisk prévning. Forskningen
utgdr ddrmed fran en patients hilsosituation och har som malséttning att snabbt uppné resultat som
kan leda till battre diagnostik och terapi for patienten.


https://sv.wikipedia.org/wiki/Klinisk_pr%C3%B6vning
https://sv.wikipedia.org/wiki/Patient
https://sv.wikipedia.org/wiki/Medicinsk_diagnostik
https://sv.wikipedia.org/wiki/Terapi
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patientgrupper. En forutsattning for denna typ av forskning ar ett sakert,
sammanhallet och vilintegrerat informationssystem.

Forskare och forskande foretag behéver ocksa tillgang till data fran bland
annat journaler, rontgenbilder, biobanksprover, laboratorievirden samt
fran den sa kallade VAL-databasen. VAL bestar av ett antal
statistikdatabaser innehéllande data om slutenvéard, 6ppenvard och
listningsinformation fran husldakarsystemet. Sammantaget utgor VAL-
databasen ett datalager, placerat vid halso- och sjukvardsnamnden, for
uppfoljning av vardhandelser i Region Stockholm.

I dagsliaget behover forskarna kontakta samtliga vardgivare varifran data
onskas och med etikgodkannande och forskningsplan som underlag anhélla
om datauttag och utlimnande av data. Det ar en omfattande, tidsddande
och komplicerad handliggning med méanga verksamheter och
beslutsinstanser involverade. Handlaggningen kraver en kedja av
verksamheter och att kompetent personal ar involverade och fungerar
tillsammans med exempelvis datauttag. Bristen pa samlad struktur for
datahantering i Region Stockholm skapar flaskhalsar, kanslighet for
resursbrist och personalfériandringar, samt risk for att datahantering inte
foljer lagstiftning och regelverk. Det forsvarar dven for regionen att
bibehalla sin attraktivitet som kunskapsregion med aktiv forskning och
naringsliv.

Vetenskapsradet har pa regeringens uppdrag tagit fram forslag till
nationella riktlinjer f6r en mer 6ppen vetenskap. Med motiveringen att
forskningsdata ska kunna ateranvindas i nya forskningsprojekt och att
forskningsresultat som publicerats, ska kunna kontrolleras, inleds
pilotforsoken att lagra data for sekundaranvandning. De nya reglerna ska
vara implementerade senast ar 2025, men redan nu tar forskarsamhéllet
sats for att forhalla sig till riktlinjerna om 6ppen tillgang till data.
Oppenheten ir ocksa en demokratifraga; alla ska ha ritt att se och veta om
det som finansierats av allmanna medel. Sa fort resultat publicerats ska
dataunderlaget arkiveras.
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I syfte att skapa en mer patientsdker och jamlik vird med hogre kvalitet
samt effektivare diagnos och behandling beslutade landstingsfullmaktige i
Mal och budget for ar 2019 for Region Stockholm (LS 2017-1455) att det
under 2019 ska inréttas ett centrum under regionstyrelsen som ska vara
Region Stockholms samlande funktion for kunskapsbyggnad, bearbetning
och utlaimnande av hilsodata till vardgivare, forskare och andra externa
parter.

Forslag

Organisation

Centrum for hilsodata foreslas organiseras som ett samarbetsorgan mellan
vardgivarna samt hilso— och sjukvardsndmnden. Det innebar att det ska
vara bemannat med personal som &r anstillda hos eller pa annat sitt,
genom individuella uppdragsavtal, star under arbetsledning och kontroll av
respektive informationségare. De kan da anses inga i respektive
informationsigares inre sekretessomrade. Denna personal kan da ges
atkomst till, och hantera, samt sekretessprova och fatta beslut om
utlamnande av data for respektive informationsagares rakning. Respektive
informationsagare rader da fortfarande sjilv formellt sett Gver sin egen
utlaimnandeprocess. Det ar viktigt att verksamheten organiseras sé att
sekretessgrianserna kan respekteras och att data fran de olika
informationsidgarna inte sammanblandas annat an om de sekretess- och
dataskyddsrattsliga forutsattningarna tillater detta i ett enskilt drende.
Detta giller bade behorighets- och lokalmassiga aspekter. Under dessa
forutsattningar bor det vara mojligt att aven l4ta till exempel TioHundra,
Region Gotland och storre privata vardgivare, till exempel Capio S:t Gorans
sjukhus AB, inga i ett sddant samarbetsorgan. Respektive vardgivare
resurssétter sin medverkan i Centrum for hilsodata.

Centrum for hilsodata foreslas placeras vid regionstyrelsen under
funktionsomradet Forskning och utveckling, utbildning och innovation
(FoUUTI). Verksamheten leds av en chef som tillsammans med analytiker
sakrar kvalitén i data och analyserna, utvecklar uppfoljningsmetoder samt
svarar for en saker juridisk och integritetsskyddande verksamhet. Chefen
anstalls pd FoUUI. Medel for detta utgar fran FoUUIs budget.

Denna del av Centrum for hilsodata finansieras med FoUU-medel.
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Organisation av Centrum for halsodata

Capio S:t Gorans sjukhus AB
S:t Eriks Ogonsjukhus
Folktandvéarden Stockholm,

Ansvariga vid FoUUI, Regionstyrelsen L Ti9hu"dr; nr
Ledning och administration av verksamheten, Stdersjukiumet e
juridiskt och etiskt kompetens, radgivning, avtal.

Stockholms lans
sjukvardsomréd

Forskate

Operativ verksamhet KI/Unipersitet

Utlamning av data, kvalificerade analyser,
juridiskt och etiskt ansvar

Halso- och sjukvérds
namnden

Vardgivare/forvaltningar samverkar
Vérdgivare och forvaltningar kan bestélla och ta del av
olika analyser/resultat och omsatta dem i sin egen Karolinske
verksamhet. Universitetssjukhis

Danderyds sjukhus

Regiondirektoren foreslas fa i uppdrag att vidta atgarder sa att vardgivare
och halso- och sjukvardsforvaltningen pa ett integritetssakert satt kan dela
data och medverka med personella resurser till Centrum for halsodata.

En etablering av Centrum for hilsodata kommer att innebéara att Region
Stockholm minskar behovet av externa konsulter for dataanalys genom att
bygga varaktig analyskapacitet inom den egna verksamheten.

Ett organ som kallas Radet for hilsodata foreslas ocksa inrittas. Radet ska
vara ett konsultativt organ i fragor som ror prioritering av Centrum for
hélsodatas olika drenden. Radet ska dessutom folja upp och sikerstilla att
personella resurser samt kompetens fran vardgivarna och halso- och
sjukvardsndmnden stills till Centrum for halsodatas forfogande. Radet for
halsodata foreslds besta av cheflakare fran halso- och
sjukvardsforvaltningen, samtliga storre vardgivare inom Region Stockholm
och Norrtilje samt privata vardgivarna utsedda av Branschradet.
Regiondirektoren foreslas fa i uppdrag att utse ledamoter till Radet for
hilsodata.
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Roller och ansvar

Centrum for hilsodata ska framst stodja vardgivarnas linjeorganisationer
och halso- och sjukvardsndmnden med férdjupade analyser, metodstéd och
data samt komplettera den ordinarie kvalitetsuppfoljning och analys som
sker i alla verksamheter. En av de enskilt viktigare uppgifterna for Centrum
for hilsodata ar att kontinuerligt bista vardgivarna i regionen med
utfallresultat for de patientgrupper som de regionala programomradena
ansvarar for. Det mgjliggor att arligen identifiera och analysera vilka
forbattringsbehov som foreligger.

Centrum for halsodata ska ocksé ansvara for utlimning av data och
analyser till externa forskare, myndigheter och foretag. Utlaimningen ska
ske utifran en etiskt och juridiskt korrekt handlaggning. Med en
professionaliserad och strukturerad samlad process for kontakt med
forskare och foretag forbattras villkoren for genomforande av kliniska
studier i regionen. Huvudprincipen for externa aktorers nyttjande ar
sjalvkostnad. Detta innebar att affirsmodellen for externa samarbeten
successivt kommer att behova utvecklas nar Centrum for hilsodata ar
etablerat. Den administrativa funktionen av Centrum for hilsodata ska
belasta FoUUIs budget.

Den administrativa funktionen av Centrum for hdlsodata inom
funktionsomradet FoUUI ansvarar for:

¢ Administration av verksamheten

e Juridisk och etisk raddgivning samt uppfoljning

e Vetenskaplig radgivning

e Avtalshandliaggning och uppféljning

e Handlaggning och beredning ansokningar om datautlamning infor

beslut av representanter for berérda informationsigare
e Att verksamheten sker pa ett integritetssikert satt
e Metodutveckling

Medverkande vardgivare och forvaltning ansvarar for:

¢ Tillhandahallande av kompetenser fran respektive verksamhet med
uppdrag att operativt arbeta i centret

e Upprittande av resurskontrakt som ger anstillda fran
vardgivarna/ndmnden mojlighet att medverka i arbetet med
datauttag, ssmmanstallningar, analyser, berdkningar och
presentationer

e Att vardgivare och nimnder kan ta del av resultat av analyser och
omsitta dem i sin egen verksamhet
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e Handliggning av data och analyser samt utlaimning av data

e Att utsedda personer ocksé ar respektive informationsigares
foretradare for handlaggning av vardgivarens data

e Bidrar med ledamoter till Radet for hédlsodata

e Att verksamheten bedrivs i en sekretesskyddad omgivning

Bedomning av rittslig reglering som paverkar mojligheten att

samla, dela, analysera och lamna ut hélso- och sjukvardsdata
Juridikavdelningen inom regionledningskontoret har utrett de sekretess-

och dataskyddsrattsliga forutsattningarna av processen for tillgang till och
utlimnande av data fran av regionen finansierad hilso- och sjukvard for
dndamal som ror fraimst verksamhetsuppfoljning och forskning. Den
fullstdndiga utredningen aterfinns i bilaga 1.

Anvdndning av data for verksamhetsuppfoljining

Inom hailso- och sjukvéarden giller sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL for alla uppgifter om enskilda
individers hilsotillstand eller andra personliga forhéllanden, om det inte
star klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon
narstaende till den enskilde lider men.

Ofta kravs patientens samtycke for att uppgifter ska kunna lamnas ut
mellan myndigheter och vardgivare men i vissa situationer, kan
uppgiftslaimnande ske utan samtycke med stod av en sa kallad
menproévning. I andra situationer kan uppgifter lamnas ut med stéd av
sarskilda forfattningsbestimmelser om undantag fran sekretess,
sekretessliattnad eller sekretessbrytande uppgiftsskyldighet.

Mellan regionens olika hilso- och sjukvardsmyndigheter och heldgda bolag
galler en sddan bestimmelse. Bestimmelsen ar avsedd att gora det mojligt
for ett landsting eller en kommun att fritt utforma sin hilso- och
sjukvardsorganisation utan hansyn till att sekretess i princip rader mellan
myndigheter och medf6r bland annat 6kade mdojligheter till
verksamhetsuppf6ljning inom landstinget. (25 kap. 11 § p. 2 OSL)

Mellan myndigheter som bedriver hélso- och sjukvard i olika kommuner
eller landsting kan uppgiftsutbyte i vissa situationer ske med stéd av en
sekretesslattnad for andamal som ror forskning eller framstallning av
statistik eller for administration pa verksamhetsomradet. Sekretessen
forhindrar har endast uppgiftslimnande om det kan antas att den enskilde
eller ndgon narstaende till den enskilde lider men. (25 kap. 11 § p. 5 OSL)
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Patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL

Tystnadsplikten for hélso- och sjukvardspersonal och andra verksamma hos
vardgivare regleras i 6 kap. 12 § PSL. Enligt bestimmelsen far sddan
personal inte obehorigen roja vad personalen fatt veta om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden. Tolkning av vem som ar
behorig att fa ta del av patientinformation anses till viss del kunna ske med
ledning av de utforligare bestaimmelserna om hilso- och sjukvardssekretess
i offentlig verksamhet.

Patientdatalagen (2008:355), PDL

Patientdatalagen innehéller bestimmelser om hur vardgivare far behandla
personuppgifter inom halso- och sjukvarden. Bland de tillitna andamalen
finns bland annat journalféring och annan nédvandig
patientdokumentation men ocksa verksamhetsuppfoljning och
statistikframstallning. Personuppgifter far dven behandlas for att fullgora
uppgiftslamnande som sker i Overensstimmelse med lag eller forordning.
(2 kap. 4-5 §§ PDL)

PDL innebar dven ett forbud mot utlaimnande av patientuppgifter genom
direktatkomst, om det inte ar uttryckligen tillatet (5 kap. 4 §). Begreppet
direktatkomst ar inte definierat i lagstiftning och avgransningen av
begreppet ar darfor forenat med viss osidkerhet.

Myndigheter som bedriver hilso- och sjukvard inom ett landsting eller en
kommun far ha direktatkomst till personuppgifter som behandlas av nagon
annan myndighet i samma landsting eller kommun. Direktatkomst ar
endast tillaten mellan nimnder/forvaltningar. Kommun- eller
landstingsidgda bolag kan alltsa inte stodja sig pa bestimmelsen for att ge,
eller fa, direktatkomst till patientuppgifter. (5 kap. 4 § andra stycket)

Region Stockholm tillhandahaller i vissa sammanhang tjanster som bestar i
behandling av personuppgifter for de regiondgda bolagens och privata
vardgivares rakning. Region Stockholm agerar darvid som sa kallat
personuppgiftsbitrade at dessa vardgivare. I vilken utstrackning regionen i
denna egenskap kan anses ha direktatkomst till uppdragsgivarens
personuppgifter far betraktas som osidkert. En myndighets atkomst till
patientuppgifter hos en annan organisation bor, om direktdtkomst inte ar
tillaten, inte g utover enligt tryckfrihetsforordningen enligt 2 kap. 10 § ar
att betrakta som rent teknisk bearbetning och lagring for annans rakning. I
vilken grad uttag, bearbetning och utlaimnande kan vara att hanfora till rent
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teknisk bearbetning for annans rakning, och gar att utféra utan att
atkomsten ska ses som direktatkomst, ar dven det mycket osékert.

Med den foreslagna organiseringen av Centrum for hilsodata, dar
foretradare for respektive sjukhusbolag gor sekretessprovningen och fattar
beslut om utlamnande av information, bedoms hanteringen efterleva
lagstiftningen.

Sammanvdgd bedomning av anvdndning av data for
verksamhetsuppfoljning

Den juridiska utredningen visar att det finns goda mojligheter for region
Stockholm att anvinda varddata som finns i databaser, journaler,
laboratorie- och bilddatasystem hos egenidgda och drivna verksamheter
(direkt eller via heldgda bolag) samlat for kvalitetssiakring, utveckling och
uppfoljning av virden. Mer osékert ar i vilken utstrackning region
Stockholm kan sambearbeta patientuppgifter fran vard i egen regi med data
fran offentligt finansierad vard hos privata vardgivare. Gillande lagstiftning
bedoms medfora vissa begransningar i att anvinda data fran olika
vardgivare for att folja virdprocesser over vardgivargranser.

Utlamning av data till klinisk forskning

Forskning betraktas normalt som en egen verksamhetsgren, skild fran
hilso- och sjukvardsverksamheten, och regleras inte av PDL utan av bland
annat dataskyddsforordningen (GDPR) och Etikprovningslagen. For att
patientuppgifter fran hélso- och sjukvarden ska kunna anviandas i forskning
kravs darfor normalt ett beslut om utlimnande efter sekretessprévning av
respektive myndighet eller vardgivare. Detta gors dven om forskningen
bedrivs i vardgivarens egen regi. For utlimnande av data till
forskningsdndamal fordras etikgodkinnande och en forskningsplan.

Data kan ldmnas ut i pseudonymiserad form, anonymiserad form eller med
personnummer. I vilken form data lamnas ut och hur data bearbetas innan
utlamning avgors bland annat av etikgodkdnnandet och
sekretessprovningen.

Sammanfattning

Inrattandet av Centrum for halsodata innebar en koncentration av
kompetens om utlimnande av data for forskningsdndamal och en bittre
overblick av vilka data som ldmnats ut. Detta forvintas leda till forbattrad
kvalitet och sakerhet i Region Stockholms datahantering. Vidare bor
Centrum for halsodata bidra till en effektivare process for forskare som idag
behover begira ut data fran respektive vardgivare.
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Juridiska forutsattningar

En patientsdker natverkssjukvard Séker och effektiv utlamning
-analys, uppféljning och utveckling av hélsodata till forskning
Verksamhetsuppféljning F:'I'fkm'.‘gs-
regiondvergripande StuSHing
PDL GDPR/
Inget Etikprovningslagen
etikgodkannande Etikgodkdnnande och
behovs forskningsplan behovs

VAL-data och varddata
frén vardgivare i egen Efterfrdgad data fran
regi regionen
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