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Betankande - Vidareanvandning av halsodata for vard
och klinisk forskning (SOU 2023:76)

Remiss fran Socialdepartementet
Remisstid den 24 april 2024

Forslag till beslut

Borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar foljande.
Remissen besvaras med hanvisning till vad som ségs i stadens promemoria.

Foredragande borgarradet Alexander Ojanne

Sammanfattning av arendet

Utredningen om vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk forskning ska
enligt regeringens direktiv analysera och beddma om det behdvs forfattnings-
andringar. Det finns i dag ingen helt faststalld definition av hélsodata. Det handlar
dock om information som ar relaterad till halsa, vard eller livssituation for en individ
eller en grupp. Ofta avses sadana uppgifter om enskilda individers halsa som samlas
in och lagras digitalt, exempelvis journalanteckningar. Utredningen ska lamna
nddvéndiga forfattningsforslag for att mojliggéra sekundaranvandning av hélsodata
fran halso- och sjukvarden for nedanstaende dandamal:

e personuppgifter eller andra data fran flera individer ska kunna anvéndas 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.

Utredaren har konstaterat att det krdvs en genomgripande utredning for att lamna
forfattningsforslag inom alla dessa omraden. Darfor lamnar utredaren
forfattningsforslag pa endast de forsta tva av direktivens uppraknade dandamal.

Socialdepartementet har skickat betdnkandet till Stockholms stad for yttrande.

Beredning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret, socialnamnden och dldrenamnden.
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Stadsledningskontoret ser att inférande av ett precisionsmedicinskt arbetssétt i halso-
och sjukvarden okar patientnyttan genom diagnos eller ratt anpassad behandling.
Stadsledningskontoret konstaterar att utredningens forslag om hur personuppgifter
eller andra data fran flera individer ska kunna anvéandas for vard och behandling av
andra enskilda individer, eller forskning inte direkt berér Stockholms stads
verksamheter.

Socialnamnden tar bland annat upp att en forutsattning for genomférandet av
lagandringar som foreslas maste ga hand i hand med de krav som GDPR stéller.

Aldrenamnden bedomer att utredningens forslag om hur personuppgifter eller andra
data fran flera individer ska kunna anvandas fér vard och behandling av andra
enskilda individer, eller forskning inte ger nagon paverkan pa aldreomsorgens
verksamheter.

Foredragande borgarradets synpunkter

De forslag som presenteras i betankandet har inte ndgon direkt paverkan pa stadens
verksamheter vilket ocksa har uppméarksammats av de namnder som har besvarat
remissen. Jag vill darfor hanvisa till stadsledningskontorets tjansteutlatande.

Stockholm den 10 april 2024

Alexander Ojanne

Bilagor

1. Remiss - Betankande - Vidareanvandning av hélsodata for vard och klinisk
forskning (SOU 2023:76) Del 1, dnr KS 2023/1463-1.1

2. Remiss - Betankande - Vidareanvandning av hélsodata for vard och klinisk
forskning (SOU 2023:76) Del 2, dnr KS 2023/1463-1.2

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarradets forslag.
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Arendet

Behovet och viljan att dela eller ta del av hédlsodata ar stort. Regelverket som styr hur
hélsodata far delas upplevs som svarnavigerat och komplext. Regelverket staller
ocksa i viss utstrackning upp hinder for datadelning till forman for angelagna
andamal.

Precisionsmedicin

Precisionsmedicin, ar ett begrepp som blir allt viktigare inom hélso- och sjukvarden.
Generellt innebér precisionsmedicin att prevention, behandling, diagnostik och
uppfoljning skraddarsys efter den enskilde patientens unika forutsattningar. Det kan
goras genom olika metoder som att analysera den genetiska profilen hos en individ.
Nyttan som precisionsmedicinen bidrar med kan hjalpa patienter att fa en diagnos
eller ratt anpassad behandling. For séllsynta diagnoser ar méjligheten att fa en
diagnos en viktig forutsattning for att fa tillgang till ratt vard, omhandertagande och
stodinsatser.

Vidareanvéandning for vardandamal

For att mojliggora vidareanvandning av personuppgifter eller annan data fran flera
individer som ska kunna anvandas for vard och behandling till andra enskilda
individer behodvs det enligt utredaren flera forfattningséndringar.

De foreslagna andringarna galler patientdatalagen (PDL), offentlighet och
sekretesslagen (OSL) samt en ny forordning som kompletterar foreslagna
bestammelser i PDL. Utredningens forslag innebar att det pa regional niva inom
hélso- och sjukvarden skapas forutséttningar for vidareanvandning av personuppgifter
for vardandamal.

Integritetsskyddade atgarder

Det integritetsintrang som utredningens forslag innebér behover balanseras mot syftet
med dndamalet, avgransningar och skyddsatgarder. Utredaren foreslar behandling av
personuppgifter i fyra steg:

e Urval och tillgangliggorande av personuppgifter av precisionsmedicinsk
databas

e Inrattande och forande av precisionsmedicinsk databas

e Tillgang till uppgifter i precisionsmedicinsk databas genom direktatkomst
eller annat elektroniskt utldmnande

e Begdran om kompletterande personuppgifter till patientjournal

Precisionsmedicinsk databas

Utredningen foreslar att behandlingen av personuppgifter for vard av en annan patient
an den som uppgifterna avser utgdrs av en ny begrénsad uppgiftssamling —
precisionsmedicinsk databas. Syftet med en sadan databas skulle vara att skapa
underlag for behandling av personuppgifter for det nya andamalet. Utredaren foreslar
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att patienten ska kunna motsétta sig tillgangliggorande av personuppgifter till
databasen.

Det ar endast regionala myndigheter inom héalso- och sjukvarden som far inratta och
skapa precisionsmedicinska databaser med direktatkomst eller annan elektronisk
atkomst. Endast den som arbetar inom den specialiserade halso- och sjukvard och
som i sitt arbete att férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador ska fa
tillgang till en precisionsmedicinsk databas.

Vidareanvéandning for andamalet klinisk forskning

Utredaren menar att det kan vara en omstandlig uppgift att fa tillgang till de data som
behovs for att bedriva klinisk forskning. Enligt dagens lagstiftning krévs som
huvudregel att uppgifterna maste begaras ut. Det innebér att utlamnade uppgifter forst
kan ske efter menprdévning. Utredningen gor bedémningen att mojlighet till en
forenklad atkomst skulle kunna underlatta for saval forskare som utlamnande
myndigheter.

Utredningen har bedomt att det behovs forfattningséandring for att mojliggora en
forenklad atkomst till personuppgifter fran halso- och sjukvarden. Det &r enligt
utredningens bedémning inte lampligt att infora regler om forenklad atkomst for
andamalet klinisk forskning i PDL. Utredningen foreslar darfor en ny lag, lagen om
viss vidareanvandning av personuppgifter for klinisk forskning och &ndringar i OSL.
Den nya lagen tar sin systematiska utgangspunkt i vidareanvandning for andamalet
klinisk forskning.

For de dvriga dndamalen konstaterar utredaren att det kommer kravas djupgaende
juridisk analys och utredningar for att kunna ldmna ytterligare forfattningsférslag
inom dessa omraden.

Remissammanstallningen

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret, socialngmnden och aldrenamnden.

Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjansteutlatande daterat den 26 februari 2024 har i huvudsak
foljande lydelse.

Stadsledningskontoret anser att inforande av ett precisionsmedicinskt arbetssatt i
hélso- och sjukvarden okar patientnyttan genom diagnos eller ratt anpassad
behandling.

For sallsynta diagnoser ar mojligheten att fa en diagnos en viktig forutsattning for att
fa tillgang till ratt vard, omhandertagande och stodinsatser.

Stadsledningskontoret kan konstatera att utredningens férslag om hur personuppgifter
eller andra data fran flera individer ska kunna anvandas for vard och behandling av
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andra enskilda individer, eller forskning inte direkt berér Stockholms stads
verksamheter. Det ar endast regionens halso- och sjukvardsjournaler som avses i
utredningens forslag och den som arbetar inom regionens specialiserade hélso- och
sjukvard som i sitt arbete med att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador ska ha tillgang till en precisionsmedicinsk databas.

Stadsledningskontoret foreslar att kommunstyrelsen besvarar remissen med
hanvisning till vad som sags i stadsledningskontorets tjansteutlatande.

Socialnamnden

Socialndmnden beslutade vid sitt sammantréde den 20 februari 2024 foljande.
Socialnamnden godkanner forvaltningens tjansteutlatande som svar pa remissen.

Socialforvaltningens tjansteutlatande daterat den 23 januari 2024 har i huvudsak
foljande lydelse.

For att kunna analysera nu aktuellt omrade behover man forst stélla sig fragan; vad ar
en precisionsmedicinsk databas? En precisionsmedicinsk databas syftar till att skapa
underlag for behandling av personuppgifter for det nya andamalet. Det ar ett urval av
de personuppgifter som behdvs for andamalet som ska tillgangliggoras till en
precisionsmedicinsk databas

Utredningen bedomer att det inte finns nagon sadan infrastruktur pa plats i dag och att
det for narvarande saknas organisatoriska forutsattningar for att skapa en sadan
infrastruktur som samtidigt ar forsvarbar ur ett rimligt tidsperspektiv for att skapa
nytta inom en nartid. Utredningen foreslar att patienten ska kunna motsétta sig
tillgangliggorande av personuppgifter till en precisionsmedicinsk databas.
Forvaltningen menar att det kanske vore béttre att anvanda ordet invénda vilket &r ett
begrepp for en av de registrerades rattigheter.

Som en ytterligare skyddsatgard foreslar utredningen att personuppgifter i samtliga
fyra steg ska vara pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt satt. Forvaltningen
onskar betona att det kan vara oklart vad som menas med ett “likvérdigt sitt”.
Pseudonymiserade uppgifter ar personuppgifter, &ven om risken for att identifiera en
person minskar, for mojligheten till identifiering finns fortfarande kvar. Vid
behandling av pseudonymiserade uppgifter & GDPR fortfarande tillamplig, till
skillnad frén anonymiserade uppgifter. Aven processen som en pseudonymisering
utgor, ar en behandling av personuppgifter som GDPR ar tillamplig pa.

| detta sammanhang menar forvaltningen att man bor rikta ljuset mot att utredarens
forslag kan bidra till att 6ka komplexiteten i lagstiftningen genom att 1agga till
ytterligare samtycken. Forvaltningen vill saledes belysa att detta skulle kunna fa
negativa konsekvenser i form av att lagstiftningen blir mer komplex och darmed
svarare att tillampa.

Enligt Europeiska dataskyddsstyrelsen (EDPB) indikerar skél 43 tydligt att det ar
osannolikt att offentliga myndigheter kan forlita sig pa samtycke som réttslig grund
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for behandling av personuppgifter, eftersom det ofta &r en tydlig obalans i
maktférhallande mellan, & ena sidan, en offentlig myndighet som
personuppgiftsansvarig och, & andra sidan, den registrerade.

Kravet pa att samtycket for behandling av kénsliga personuppgifter ska vara
“uttryckligt”, innebér att det stélls &nnu hogre krav pa ett saidant samtycke, dn vad
som géller for samtycke som réttslig grund for behandling av personuppgifter.
Forvaltningen vill i sammanhanget lyfta fram att samtycke till vard inte ar samtycke
som rattslig grund for behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden.
Vardgivare har som rattslig grund rattslig forpliktelse (artikel 6.1 ). Samtycke till
deltagande i klinisk forskning ar inte samtycke som réttslig grund fér behandling av
personuppgifter inom ramen for forskningen och utgdr inte heller samtycke till
behandling av kénsliga personuppgifter.

Fragan bor aven stallas vem som gor bedémningen om deltagaren ar
beslutskompetent. Forvaltningen menar att var den gransen gar kan inte anges
generellt utan maste avgoras fran fall till fall. Férvaltningen vill i detta sammanhang
belysa att det finns avgéranden i praxis som talar for att vardnadshavaren normalt har
bestammanderatten Gver sma barn medan huvudregeln anses vara den motsatta for
barn dver 15 ar (se bl.a. prop. 2013/14:106 s. 66).

Avslutningsvis anser forvaltningen att de framsta positiva konsekvenserna &r 6kad
patientnytta till foljd av battre mojlighet till inférande av ett precisionsmedicinskt
arbetssatt i halso- och sjukvarden och ett mer jamlikt inforande. De framsta negativa
effekterna bestar av ett 6kat intrang i den personliga integriteten for vissa patienter,
vilket utredningen lamnat forslag for att balansera i form av integritetshdjande
atgarder.

Aldrendmnden

Aldrenamnden beslutade vid sitt sammantréde den 20 februari 2024 foljande.
Aldrenamnden godkanner forvaltningens tjansteutlatande som svar pa remissen och
overlamnar det till kommunstyrelsen.

Aldreforvaltningens tjansteutlatande daterat den 10 januari 2024 har i huvudsak
foljande lydelse.

Det ar endast regionens hélso- och sjukvardsjournaler som avses i utredningens
forslag och den som arbetar inom regionens specialiserade hélso- och sjukvard som i
sitt arbete med att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador ska ha
tillgang till en precisionsmedicinsk databas.

Aldreforvaltningen bedomer att utredningens forslag om hur personuppgifter eller
andra data fran flera individer ska kunna anvandas for vard och behandling av andra
enskilda individer, eller forskning inte ger nagon paverkan pa aldreomsorgens
verksamheter.
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