Sammanfattning

Behovet och viljan att dela eller ta del av hilsodata ir stort. Regel-
verket som styr hur hilsodata far delas upplevs dock av mdnga som
svirnavigerat och komplext, vilket skapar utmaningar och ibland
oonskade begrinsningar avseende vilka data som fir och kan delas.
Regelverket stiller ocksd 1 viss utstrickning upp hinder f6r datadel-
ning till f6rmdn f6r angeligna indamal.

[ utredningens direktiv framgar det att utredningen ska analysera,
bedéma om det behovs forfattningsindringar och 1 s fall limna nod-
vindiga forfattningsforslag for att mojliggdra sekundiranvindning av
hilsodata frdn hilso- och sjukvirden for

— att personuppgifter eller andra data frin flera individer ska kunna
anvindas for vird och behandling av andra enskilda individer,

— forskning,
— utvecklings- och innovationsverksamhet,
— undervisning pd akademisk nivd samt,

— statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande.

I uppdraget ingdr ocks3 att redogora for konkreta tillimpningssvarig-
heter nir det giller den befintliga regleringen av hilsodata som even-
tuellt framkommer under utredningens ging.

Utredningen redogér 1 kapitel 2 for utredningens tolkning av direk-
tiven samt vilka avgrinsningar utredningen gjort.
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Utredningens forfattningsforslag

Utredningen har haft ett omfattande uppdrag med begrinsade tids-
ramar. Eftersom det krivs genomgripande utredning for att limna for-
fattningsforslag som ska g8 att genomféra, har utredningen varit
tvungen att gora betydande avgrinsningar. Utredningen limnar dirfor
forfattningsforslag avseende tva av direktivens uppriknade indamal.
Utredningen har dock utrett samtliga indamal och f6rsoke att s detal-
jerat som mojligt redogora fér en vig framdt, utan att géra en mer
djupgdende juridisk analys som forfattningsforslag kriver.

Vidareanvandning for vardindamal

Av direktiven foljer att det finns ett behov att se 6ver regleringen for
att personuppgifter eller andra data frin flera individer ska kunna
anvindas f6r vird och behandling av andra enskilda individer. Utred-
ningen benimner detta vidareanvindningen av personuppgifter for vird-
dndamil.

Utredningen bedémer att det behovs férfattningsindring for att
mdjliggdra den typ av vidareanvindning av personuppgifter f6r vird-
indamal som behovs f6r att precisionsmedicin ska kunna anvindas pd
ett indamalsenligt sitt 1 svensk hilso- och sjukvard. Utredningen fore-
sldr dirfor indringar i patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, och
offentlighets- och sekretesslag (2009:400), férkortad OSL, samt en
ny forordning som kompletterar féreslagna bestimmelser 1 PDL. Ut-
redningen foreslr att kapitel 6 1 PDL anvinds for reglering av vidare-
anvindning av personuppgifter for virdindamal. Utredningens f6rslag
innebir att det pd regional nivd inom hilso- och sjukvirden skapas
forutsittningar f6r vidareanvindning av personuppgifter for vdrdinda-
ma3l. Utredningen féreslar att det, i beaktande av det kommunala sjilv-
styret, ska vara frivilligt att tillimpa reglerna.

Ett nytt indamal som avser behandling av personuppgifter
for vard av en annan patient in den som uppgifterna avser

Utredningen foreslar att det inférs ett nytt indamal i PDL som avser
behandling av personuppgifter f6r vdrd av en annan patient in den som
personuppgifterna avser. Personuppgifter som behandlas f6r virden
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av en annan patient in den som uppgifterna avser fir inte behandlas
fér ndgot annat indamal.

Datadelning for det nya indamadlet ska, med vissa avgrinsningar,
kunna ske ¢ver virdgivar- och myndighetsgrinser. Utredningen forslar
dirfor en ny sekretessbrytande grund med koppling till féreslagna
regler 16 kap. PDL. Utredningens forslag i 6vrigt har utformats med
utgdngspunkt i att behandling av personuppgifter tor indamaélet ska
kunna ske under s8 likartade villkor som méjligt, oavsett om det sker
inom en myndighet eller 6ver myndighetsgrinser.

Precisering av indamalet och integritetsskyddande atgirder

Det integritetsintrdng som utredningen férslag om vidareanvindning
for virdindamal innebir, behover vigas upp av preciseringar av inda-
malet, avgrinsningar och skyddsdtgirder. Utredningens forslag innebir
att behandling av personuppgifter fér indamalet preciseras i fyra steg:

1. Urval och tillgingliggorande av personuppgifter till precisions-
medicinsk databas

2. Inrittande och férande av precisionsmedicinsk databas

3. Tillgdng till uppgifter i precisionsmedicinsk databas genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande

4. Begiran om kompletterande personuppgifter frén patientjournal

Utredningen foreslar att navet for behandling av personuppgifter f6r
vard av en annan patient in den som uppgifterna avser utgors av en
ny, begrinsad, uppgiftssamling kallad precisionsmedicinsk databas. En
precisionsmedicinsk databas syftar till att skapa underlag f6r behand-
ling av personuppgifter f6r det nya indamadlet. Det ir ett urval av de
personuppgifter som behovs for indamilet som ska tillgingliggoras
till en precisionsmedicinsk databas. Utredningens férslag limnar moj-
lighet for samtliga virdgivare att tillgingliggéra personuppgifter till
en precisionsmedicinsk databas (steg 1).

Utredningen féreslar att patienten ska kunna motsdtta sig tillging-
liggdrande av personuppgifter till en precisionsmedicinsk databas.
Innan uppgifter tillgingliggors till en precisionsmedicinsk databas ska
patienten f3 information om bland annat vad personuppgiftsbehand-
ling 1 precisionsmedicinsk databas innebir samt mojligheten att mot-
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sitta sig att uppgifter gors tillgingliga. Sirskilda regler om information
och samtycke foreslds f6r personer som inte endast tillfilligt saknar
féormaga att ta stillning. Vardnadshavare kan motsitta sig tillginglig-
gorande av uppgifter rorande barn. Barn som utifrin dlder och mog-
nad kan ta stillning kan sjilva motsitta sig tillgingliggérande.

Som en ytterligare skyddsdtgird foreslir utredningen att person-
uppgifter 1 samtliga fyra steg ska vara psendonymiserade eller skyddade
pd likvirdigt sitt. Det ir endast regionala myndigheter inom hiélso- och
sjukvdrden som fdr inritta och fora precisionsmedicinska databaser
samt vara personuppgiftsansvarig for central behandling av person-
uppgifter i en precisionsmedicinsk databas (steg 2). Det dr ocksd endast
regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden som f&r ha till-
gdng, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till
uppgifterien sddan databas (steg 3). Hos regionala myndigheter inom
hilso- och sjukvirden ir det endast den som arbetar inom den spe-
cialiserade hilso- och sjukvirden och som behéver tillgdng till en pre-
cisionsmedicinsk databas f6r sitt arbete med att forebygga, utreda
eller behandla sjukdomar och skador hos patienter som ska kunna till-
delas behorighet till en sddan databas.

Kopplat till forslaget om direktdtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande (steg 3) f6reslir utredningen en regel om absolut sekretess.

Precisionsmedicinsk databas

Det hade enligt utredningens mening funnits férdelar med att ha en
nationell precisionsmedicinsk databas eller en federerad l6sning som
mojliggor jimtorelser 6ver hela landet. Utredningen bedomer dock
att det inte finns nigon sidan infrastruktur pd plats 1 dag och att det
for nirvarande saknas organisatoriska forutsittningar for att skapa
en sddan infrastruktur som samtidigt ir férsvarbar ur ett rimligt tids-
perspektiv for att skapa nytta inom en nirtid. Utredningen har dirfor
valt att limna forfattningsforslag som skapar forutsittningar f6r dels,
en precisionsmedicinsk databas per samverkansregion, dels att en
precisionsmedicinsk databas far féras inom den Nationella Genomik-
plattformen, férkortad NGP. Den precisionsmedicinska databasen
inom NGP méjliggor datadelning mellan landets sju regionsjukhus
(universitetssjukhus), vilket innebir nédvindig tickning for till exem-
pel diagnostisering och behandling av sillsynta diagnoser som fdngas
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upp av regionsjukhusen (universitetssjukhusen) 1 dagsliget. NGP som
it-infrastruktur finns redan 1 dag, men anvinds endast for forskning.
De samverkansregionala precisionsmedicinska databaserna ticker
sammantaget alla landets regioner och dir finns méjlighet till ett bre-
dare angreppsitt vad avser datamingder.

Den frimsta anledningen till utredningens val av [8sning r att det
ir det alternativ som skulle kunna komma pé plats fortast och som
utredningen bedémt vara proportionerlig ur ett integritetsperspektiv.
P34 lingre sikt ser utredningen dock att det bor 6vervigas och utredas
om en nationell precisionsmedicinsk databas genom en federerad
16sning som méjliggor jaimforelser 6ver hela landet kan inféras. Ut-
redningen bedémer att aktuella forslag gir i linje med en sidan mer
lingsiktig 16sning och att férslagen dirmed inte bér innebira stora
extra kostnader eller fér den delen senareligga den langsiktiga 16s-
ningen. Det hir ir en insats som, enligt utredningens bedémning,
behover anpassas efter forslaget till EHDS, nir det dr klart hur en
slutlig version ser ut for det regelverket. Utredningen bedémer ocksd
att det dr bittre att bygga infrastrukturen stegvis och att den skapar
nytta succesivt, hellre in att bygga hela infrastrukturen i ett svep och
sedan se om den fungerar och levererar enligt de behov som finns.
Utredningen resonerar kring hur en mer langsiktig 16sning skulle
kunna se ut (se kapitel 19-23). Den delen av betinkandet bestdr dock
endast av bedémningar och inte firdiga forslag som gdr att ta vidare
utan fortsatt utredning.

Kompletterande personuppgifter frin patientjournal

Utredningen limnar dven forslag om att regionala myndigheter inom
hilso- och sjukvirden som har tillgdng till en precisionsmedicinsk data-
bas ska kunna begira och {4 ta del av kompletterande personuppgifter
frén patientjournal (steg 4). Kompletterande uppgifter ska dven kunna
tillgingliggoras internt inom en myndighet.

Syftet r att gora det mojligt att himta in mer information om
specifika patienter nir uppgifterna i den precisionsmedicinska data-
basen inte ir tillrickliga. Detta kan bli aktuellt 1 situationer dir det
endast finns enstaka andra patienter med samma eller liknande hilso-
tillstdnd.
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Vidareanvandning for andamalet klinisk forskning

Av direktiven framgr att utredningen ska bedéma om det behovs for-
fattningsindringar f6r att mojliggora vidareanvindning av hilsodata
frdn hilso- och sjukvirden for indamailet forskning. Avseende inda-
mailet forskning har utredningen gjort en avgrinsning till vidare-
anvdndning av personuppgifter for klinisk forskning dir samtycke till att
delta i forskningen inhimtas.

Utredningen konstaterar att det kan vara en betungande uppgift
att f3 tillgdng till de uppgifter som behovs for att bedriva klinisk forsk-
ning. En specifik situation som utredningen sett éver ir nir forskarna
sjilva rent praktiskt kan logga in i patientjournaler, i egenskap av
behandlande vardpersonal, och di se uppgifter som behévs for forsk-
ningen. Enligt dagens lagstiftning krivs d4, som huvudregel, att upp-
gifterna miste begiras ut. Det innebir att ett utlimnande av uppgif-
terna kan ske forst efter féregdende menprévning. Det hir innebir
en administrativ bérda fér bdde utlimnande myndighet och forskare
som kan vara tidskrivande och kan upplevas omstindlig. Utredningen
gor beddmningen att mojlighet till en férenklad dtkomst skulle kunna
underlitta f6r sdvil forskare som utlimnande myndigheter och undan-
roja en del av problematiken.

En ny lag om vidareanvindning av personuppgifter
for klinisk forskning

Utredningen har bedémt att det behévs forfattningsindring for att
mojliggdra en forenklad dtkomst till personuppgifter fran hilso- och
sjukvirden. I dag finns ingen lag som reglerar personuppgiftsbe-
handling inom forskning pd samma sitt som motsvarar PDL inom
hilso- och sjukvarden. Det ir enligt utredningens bedémning inte
lampligt att infér regler om foérenklad dtkomst f6r andamaélet klinisk
forskning 1 PDL. Utredningen f6resldr dirfor en ny lag, lagen (0000:00)
om viss vidareanvindning av personuppgifter for klinisk forskning och
indringar 1 OSL. Den nya lagen tar sin systematiska utgdngspunkt i
vidareanvindning {6r indamdlet klinisk forskning. Utredningen ser
mojligheter att utreda vidare en eventuell utvidgning av lagen, dels
avseende datamingder pd datahillarsidan, dels om férenklade regler
i ndgon form kan inféras for klinisk forskning som inte bygger pd
samtycke till att delta 1 forskningen.
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Den nya lagens tillimpningsomrade avser, p datahdllarsidan, regio-
nala myndigheter som bedriver hilso- och sjukvird och, pd data-
anvindarsidan, regionala myndigheter och lirositen som bedriver kli-
nisk forskning. De personuppgifter som fir tillgingliggéras enligt
lagen dr uppgifter som regionala myndigheter som bedriver hilso-
och sjukvird behandlar enligt 2 kap. 4 § f6rsta stycket 1-6 PDL.

Begrinsad direktdtkomst och villkor f6r tillgingliggorande
och behandling av personuppgifter

Tillgingliggérande enligt lagen foreslds {8 ske genom en s kallad be-
grinsad direktdtkomst eller annat elektronisk utlimnande. Begrins-
ningen i direktitkomsten innebir att de uppgifter som tillgingliggérs
ska avse de personer som omfattas av ett aktuellt forskningsprojekt.

I praktiken innebir méjligheten till begrinsad direktdtkomst att
det finns rittsligt stod for en region att skapa en modul eller liknande
isina it-system som kan visa vissa filt med sidana uppgifter som behovs
for forskningen. Dessa filt kommer forskarna &8t med en forskar-
behorighet, utan att behéva begira utlimnande med foregdende men-
provning enligt allminna regler. Den begrinsade direktdtkomsten ska
vara tidsbestimd.

Som villkor for tillgingliggérande foreslds att uppgifterna ska an-
vindas endast vid sddan klinisk forskning som ir godkind enligt
tillimpligt etiskt regelverk samt dir samtycke inhimtas f6r att delta
i forskningen. Utdver samtycke till att delta 1 forskningen, ska enligt
villkor 1 den nya lagen, dven samtycke som en integritetshojande
dtgird for den forenklade dtkomsten inhdmtas frin den registrerade.
Den registrerade ska f3 information om vad den férenklade dtkomsten
innebir. Sirskilda regler om information och samtycke féreslas for
barn och férsékspersoner som inte ir beslutskompetenta.

Utredningen foreslar att regionala myndigheter eller lirositen som
bedriver klinisk forskning endast ska {4 tillfora forskningen de person-
uppgifter som behovs f6r den kliniska forskningen.

Kopplat till den nya lagen foreslar utredningen en sekretessbrytande
grund och en regel om absolut sekretess 1 forskningen f6r uppgifter
som inte far tillforas forskningen.
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Ovriga andamal
Utvecklings och innovationsverksamhet

Utredningen har resonerar kring utveckling och innovation och limnar
bedémningar avseende olika behov som identifierats. Utredningen
for ocksd resonemang kring hur utredningen uppfattar inneborden
av begreppen.

Utredningen har konstaterar att frdgorna ir komplexa och behéver
utredas vidare. Utredningen gér bedémningen att tillricklig utredning
for att kunna limna forfattningstorslag for dessa iandamal inte kunnat
rymmas inom de tidsramar som utredningen haft att férhilla sig tll.
Utredningen limnar dirfor inte ndgra forfattningstorslag avseende
utveckling- och innovation, vilket forklaras mer utforligt 1 avsnitt 2.7.

Eftersom utredningen limnar forfattningsforslag pd en helt ny
reglering av dndamadlet vard ir det en brist att sddan ny verksamhet
inte ges rittsliga mojligheter att bedriva utveckling som inte ryms
under dagens regler i PDL. Utredningens bedémning dr dirfor att
det dr angeliget att dessa behov ses 6ver.

Utredningen bedémer dven att vissa av de behov som finns av
utvecklings- och innovationsverksamhet stiller krav pd organisato-
riska och infrastrukturella 16sningar som 1 dag inte finns f6r att det
ska g3 att anvinda kinsliga personuppgifter f6r dessa indamail, utan
att intrdnget 1 den personliga integriteten blir f6r stort 1 forhéllande
till nyttan. Se vidare resonemang 1 avsnitt 20.4 och kapitel 23.

Undervisning pa akademisk niva

Utredningen beddémer att de behov som framkommit, som avser
undervisning pd akademiska nivd, har en nira koppling till primar-
anvindningen av hilsodata. Undervisning som inte kan genomféoras
utan att behandling av personuppgifter uppstir inom hilso- och sjuk-
varden innebir ofta en nira koppling till patienterna och virden som
behover utforas. Utredningen bedémer att dessa frigor behover ut-
redas gemensamt och inte avgrinsat till sekundiranvindning. Utred-
ningen limnar dirfér inga forfattningsférslag f6r undervisning pd
akademisk niv. Utredningens bedémning ir att det behover utredas
varfor olika regioner l8ser behoven p3 olika sitt och vad som krivs
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for att 16sa de behov som finns som ir nira kopplade till primir-
anvindningen.

Statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande

Utredningens har valt att inte limna ndgra forfattningsférslag avseende
statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande. Ut-
redningens uppfattning ir att dessa indamél kan omfatta en ansenlig
mingd olika behov. Utredningen har dirfér avgrinsat den utredning
som gjorts till vissa av de behov som omfattas.

Utredningens bedémning ir att en del behov kopplat till regionala
myndigheters beslutsfattande som uppstdr 1 samband med vird bor
kunna omhindertas av det forfattningstérslag avseende virdindamalet
som utredningen limnar. Det ir iven méjligt att vissa behov kan om-
hindertas inom dndamalet utveckling som utredningen skriver om 1
avsnitt 2.7.6. Utredningen bedémer vidare att det saknas organisa-
toriska och infrastrukturella 16sningar som skulle géra att nyttan stod
1 proportion till det intrdng 1 den personliga integriteten som ett
sidant forslag skulle innebara. Utredningen resonerar kring detta och
limnar bedémningar 1 avsnitt 20.5.

Konkreta tillampningssvarigheter

Utredningen har haft i uppdrag att redogéra f6r olika tillimpnings-
svarigheter som identifierats under arbetets ging. Utredningen redogor
dirfor f6r vilka utmaningar och behov som behover ses éver och vad
det ir for tillimpningssvirigheter som behover utredas vidare for att
kunna komma till ritta med problemen. Tre kapitel ror behov som ut-
redningen bedomer helt eller delvis kan 16sas med hjilp av en nationell
datahubb (kapitel 19-21). Ytterligare tvd kapitel ror frigor f6r fortsatt
utredning som utredningen bedémer behéver ses 6ver och utredas
vidare, utan att det behovs en nationell datahubb (kapitel 22-23).
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Konsekvenser av forslagen

De frimsta positiva konsekvenserna av utredningens férfattnings-
forslag avseende virdindamalet ir 6kad patientnytta till {61jd av bittre
mojlighet till inférande av ett precisionsmedicinskt arbetssitt 1 hilso-
och sjukvirden och ett mer jimlikt inférande. Den frimsta positiva
nyttan som foljer av utredningens férfattningsforslag avseende klinisk
forskning avser minskad administration och dirmed kostnadsbespar-
ingar kopplat till utlimnande for klinisk forskning.

De frimsta negativa effekterna bestdr av ett 6kat intring 1 den per-
sonliga integriteten for vissa patienter, vilket utredningen limnat forlag
for att balansera i form av integritetshojande &tgirder. Forslagen inne-
bir ocksd viss kostnadsokning for regionerna avseende precisions-
medicinska databaser. Utredningens beddmning 4r dock att regionerna
redan 1 dag spenderar mycket pengar pd precisionsmedicin och att
mycket medel liggs ner pa 6sningar som ska fungera med nuvarande
regelverk. Enligt utredningens bedéomning ir dessa lésningar inte
lika kostnadseffektiva som de 16sningar som utredningens férslag
mojliggdr. Forslagen innebir 1 sig inga negativa konsekvenser for
privata foretag, men bidrar inte till nigra nya méjligheter att anvinda
hilsodata. Utifrdn att regeringen har en ambition om att Sverige ska
vara en ledande life science-nation, gér utredningen bedémningen
att uteblivna forslag for denna malgrupp dr en negativ konsekvens.
Utredningen har forsokt att sd ldngt det varit mojligt utreda hur
dessa och andra behov som utredningen har fatt tll sig, skulle kunna
omhindertas framgent, vilket redovisas 1 kapitel 19-23.
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