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Region Jamtland Hirjedalen har fatt mojlighet att yttra sig avseende Utredningen
om sekundiranviandning av hdlsodata (SOU 2023:76).

Utifradn utredningens omfattning begrinsas Region Jaimtland Hérjedalens remissvar framfor
allt till konkreta forfattningsforslag samt ett antal allmdnna kommentarer.

Region Jamtland Harjedalens sammanfattande

stallningstaganden

Region Jamtland Hirjedalen delar utredningens slutsats om att det behovs
forfattningsandringar for att mojliggora vidareanvandning av hilsodata och tillstyrker i
huvudsak utredningens forfattningsforslag for ovanndmnda dndamaél. Eftersom EHDS
fokuserar pa vidareanvandning av hilsorelaterade uppgifter 6ver nationsgranser behover
Sverige en motsvarande reglering.

Region Jamtland varken tillstyrker eller avstyrker de forslag som blir okommenterade i
Region Jimtland Hirjedalens remissvar.

Overgripande synpunkter

Region Jamtland Hirjedalen anser att utredningen gar utanfor sitt uppdrag, att fokusera pé
sekundiranvdndning av hilsodata. Detta har lett till en vildigt omfattande utredning med
ett fatal konkreta forslag men med flertal medskick for vidare utredning. P& sida 39 star att
lasa ”"Den frdmsta anledningen till utredningens val av l6sning dr att det dr det alternativ
som skulle kunna komma pa plats fortast och som utredningen bedémt vara
proportionerlig ur ett integritetsperspektiv. Pé ldngre sikt ser utredningen dock att det bor
overvdgas och utredas om en nationell precisionsmedicinsk databas genom en federerad
losning som mojliggor jamforelser 6ver hela landet kan inféras.” Region Jamtland
Harjedalen vill framhava vikten av att skyndsamt tillsdtta en utredning med uppdrag att
utreda inférandet av nationell precisionsmedicinsk databas.

Sarskilda synpunkter
14.2 Precisionsmedicinsk databas
Utredningen foreslér att det ska inféras bestimmelser i 6 kap. patientdatalagen som tillater
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behandling av personuppgifter for indamaélet vard av en annan patient 4n den som
uppgifterna avser. For andamaélet foreslar utredningen att precisionsmedicinska databaser
maste etableras.

- Region Jimtland Hérjedalen kan inte tillstyrka forslaget att klinisk
vidareanvdndning forutsatter att nya, kopierade dataméngder fran halso- och
sjukvardens killsystem ska tillskapas i form av precisionsmedicinska databaser ("en
samling av uppgifter”). Region Jimtland Harjedalen forordar i stillet en teknikneutral
forfattningsreglering av klinisk vidareanvindning som ldmnar 6ppet for olika tekniska
losningar. Region Jimtland Hiarjedalen anser vidare att det behover utredas om redan
etablerade, fungerande nationella 16sningar kan anviandas for andamalet.

14.7.3 Den Nationella Genomikplattformen och precisionsmedicinsk databas i
varje samverkansregion

Utredningen foreslar en forordning som narmare ska reglera precisionsmedicinska
databaser for klinisk vidareanviandning. Av forslaget framgéar att nigra nationella
precisionsmedicinska databaser inte ska fa forekomma med ett undantag (en nationell
precisionsmedicin databas for genetiska uppgifter, den Nationella Genomikplattformen).
Precisionsmedicinska databaser ska bara fa skapas av en sddan regional myndighet inom
hilso- och sjukvirden som omfattas av en av de sex samverkansregioner for hélso- och
sjukvard som anges i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardsférordningen.

Skilen till att utredningen nekar regionerna att skapa nationella precisionsmedicinska
databaser dr att utredningen havdar att det i nuldget inte dr en framkomlig vag. I korthet ar
utredningens bedomning att det kommer ta for ldng tid att bygga upp en nationell
“datahubb” och att den nationella datahubben kommer behéva byggas pa med flera
funktioner. Utredningen indikerar att det saknas en it-infrastruktur for att kunna skapa
nationella precisionsmedicinska databaser.

- Region Jimtland Harjedalen forordar en neutral reglering av precisionsmedicinska
databaser p& motsvarande sitt som regleringen i 77 kap. patientdatadatalagen. Av
bestimmelserna framgar att de ar tillimpliga pa regionala eller nationella kvalitetsregister.
Det stér vardgivare, professionen och regioner att fritt skapa antingen regionala eller
nationella kvalitetsregister. Lagen lamnar det valet 6ppet, givet att lagens krav pa

sddana register ar uppfyllda.

13.6 Skyldighet eller frivillighet?

Utredningen foreslér att det ska vara frivilligt for sjukvardsregionerna att inratta
precisionsmedicinska databaser och att i 6vrigt vidareanvianda personuppgifter for
vardandamal enligt utredningens forslag. Region Jamtland Hérjedalen ser stora risker i
utredningens forslag om frivillighet. Regionerna befinner sig generellt i ett mycket
bekymmersamt ekonomiskt lage, ett 1age som svarligen lamnar utrymme for storre frivilliga
satsningar. Det medfor en risk till ojamlikhet avseende inforandet av precisionsmedicinska
databaser, givet regionernas olika ekonomiska forutsiattningar. Region Jimtland Harjedalen
ser att forslaget kan spida pa den fragmentering av hilso- och sjukvardens
informationslandskap i s métto att uppgifter i en sjukvirdsregion inom ramen for en
precisionsmedicinsk databas blir otillgdnglig for andra regioner i andra sjukvardsregioner.
Det kan leda till att de sjukvardsregioner med regioner av storre storlek bygger
precisionsmedicinska databaser medan de sjukvardsregioner som innefattar mindre
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resursstarka regioner blir utanfor 1ang tid. Det riskerar att resultera i ojamlik hilso- och
sjukvard 6ver landet.

- Region Jimtland Hérjedalen tillstyrker inte att det ska vara frivilligt att bygga
precisionsmedicinska databaser. Region Jamtland Harjedalen foresprakar att etablering av
precisionsmedicinska databaser/informationsdelningssystem ska genomforas i bred skala
med statlig finansiering. Detta i syfte att erbjuda alla patienter, oberoende av bostadsort,
samma forutsittningar att ta del av samma information.

14.10.5 Mgjlighet att motsitta sig urval och tillgiéingliggorande till
precisionsmedicinsk databas

Utredningen foreslér att enskilda ska kunna motsitta sig att personuppgifter gors
tillgangliga till en precisionsmedicinsk databas. Hanvisningar gor till situationen i Finland
och slutsatser dras om att fa personer kommer tacka nej och att tredjepart ddrmed inte
kommer bli lidande.

- Region Jimtland Hérjedalen anser att denna fraga bor utredas vidare.

14.9.4 Pseudonymisering eller annat likvirdigt skydd

Utredningen foreslér att tillgangliggorande av kompletterande uppgifter frén en
patientjournal endast ska avse personuppgifter som ar pseudonymiserade eller skyddade pa
likvardigt satt. Skdlen som utredningen anfor framstér for Region Jimtland Harjedalen som
inte helt tydliga.

- Region Jimtland Harjedalen kan inte tillstyrka forslaget att en komplettering av uppgifter
efter en sokning i en informationskalla for andamalet klinisk vidareanviandning ska
begransas till pseudonymiserade uppgifter.
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