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Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har fatt mojlighet att yttra sig
Over rubricerat betdnkande.

Med hansyn till utredningens omfattning har SKR valt att framst
kommentera utredningens forslag och sarskilt forfattningsforslagen.
Betankandet innehaller dock en méangd andra fragor som utredningen valt
att lyfta fram. Att dessa fragor inte sarskilt kommenteras i SKR:s yttrande
betyder inte att forbundet instammer i alla delar.

SKR vill aven framhalla att merparten av utredningens forslag baseras pa
forhallanden som &nnu ar okéanda eller pa beslut som &nnu inte &r fattade,
varfor en fullstandig konsekvensanalys inte kan goras.

SKR:s sammanfattande stallningstaganden

Pa ett 6vergripande plan anser SKR det vara angelaget att utdka
mojligheten till sekundaranvandning av halsodata for att direkt eller
indirekt starka halso- och sjukvarden och valkomnar darfor att regeringen
har beslutat ett direktiv med det syftet. SKR tillstyrker forslaget till lag om
viss vidareanvandning av personuppgifter for klinisk forskning.

- SKR avslar emellertid forfattningsforslagen avseende vard av en
annan patient &n den som uppgifterna avser och motiverar sitt
stéllningstagande i det foljande.

- Vidare anser SKR att utredningen i vissa delar gar utanfor sitt
uppdrag att fokusera pa utékad sekundaranvandning av halsodata
och tar sig an bredare fragestéllningar an vad som framgar av
kommittedirektivet. Detta har i sin tur lett till ett omfattande
betdnkande med ett begransat antal konkreta forslag men med ett
stort antal medskick for vidare utredning. SKR har valt att
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kommentera nagra av dessa “medskick” i avsnittet Allménna
synpunkter.

Nedan foljer en sammanfattning av SKRs stallningstaganden avseende
utredningens forslag.

SKR avstyrker forslaget att sarskilda informationsméngder ska
tillskapas i form av precisionsmedicinska databaser for &ndamalet
vard av en annan patient an den som uppgifterna avser. SKR
forordar i stéllet en teknikneutral forfattningsreglering av klinisk
vidareanvandning som l&mnar 6ppet for olika tekniska l6sningar,
sérskilt redan etablerade, fungerande nationella 16sningar som Inera
AB skoter driften av for regionernas rakning.

SKR avstyrker foreslaget att precisionsmedicinska databaser bara
far skapas av en sadan regional myndighet inom hélso- och
sjukvarden som omfattas av en av de sex samverkansregioner for
hélso- och sjukvard. SKR anser att en region sjalv eller tillsammans
med andra bor kunna fa avgora vilka databaser som behovs i en
verksamhet samt om dessa ska vara regionala eller nationella.

SKR avstyrker forslaget att det ska vara frivilligt att bygga
precisionsmedicinska databaser. SKR anser istallet att det ska
genomfdras pa bred front med statlig finansiering, i syfte att snabbt
dra nytta av reformen med vidareanvéndning av patientdata for
vardandamal.

SKR hyser tveksamhet till att lata enskilda individer motsétta sig en
vidareanvandning av patientdata for vardandamal till en
precisionsmedicinsk databas, som &r i forvar hos en region. SKR
anser att konsekvenserna inte ar tillrackligt utredda betraffande
enskildas ratt att motséatta sig vidareutnyttjande av patientdata for
vardandamal.

| anslutning till ovanstaende kan noteras att enligt 2 kap. 4 §
patientdatalagen kan inte en patient motsétta sig att hens
personuppgifter anvands for kvalitetssakring, planering, uppfdljning
och utvéardering varfor SKR finner det ologiskt att uppgifterna inte
ska kunna anvandas pa motsvarande satt for vard av enskild patient
nar sa kravs.

SKR avstyrker forslaget att tillgdngliggdrande av kompletterande
uppgifter fran en patientjournal endast ska avse personuppgifter
som ar pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt sétt. SKR
forordar i stallet att kompletterande uppgifter som l&mnas ut av en
vardgivare till en regional myndighet ar kopplade till
personnummer eller samordningsnummer.
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Allméanna synpunkter

For narvarande pagar parallellt ett stort antal utredningar inom
kommittévésendet och hos statliga myndigheter som i olika utstréackning
ror halsodataomradet. Vidare pagar fortfarande forhandlingar om EHDS
(European Health Data Space) men nagot beslut om en férordning har annu
inte fattats.

- SKR anser det inte vara mgjligt att ta stallning till delar av
betankandets 6vervaganden pa grund av dess beroenden till andra
pagaende utredningar och initiativ. Betankandet i sig ger inte den
helhetsbild som &r nddvéndig for att det i sak ska vara mojligt att
beddma konsekvenserna av utredningens resonemang. Ett exempel
ar utredningens 6vervaganden om en nationell infrastruktur och
datahubb. Dessa 6vervaganden saknar t.ex. analyser som ror
interoperabilitet. Vidare &r det svart att ta stallning till de forslag
som baseras pa en EU-forordning som annu inte ar beslutad.

10.3 Internationella jamforelser

- SKR anser att utredningen ger en ensidig och allt for negativ bild av
hur Sverige star sig i internationella jamforelser. | ett antal
internationella jamforelser ligger Sverige fore manga lander
avseende exempelvis invanarportal for sjukvardstjanster, invanares
elektroniska atkomst till egna journalhandlingar samt delning av
patientuppgifter mellan vardgivare for vard och behandling. SKR
anser att bilden bor nyanseras for att ge en korrekt bild.

11.3.1 Nationell infrastruktur

| betankandet tas utgangspunkt i uppfattningen att Sverige saknar en
nationell infrastruktur inom hélso- och sjukvarden.

- SKR instdammer inte i uppfattningen och anser att det &r
missvisande och olyckligt att utredningen pa ett flertal stallen pekar
pa att Sverige inte har en nationell infrastruktur. Det finns en
allmant kand, valanvand och véalfungerande nationell infrastruktur
for halso- och sjukvarden som administreras av Inera AB och ags av
regioner och kommuner. Denna nationella infrastruktur ar dock
kommunal och inte statlig.

- SKR anser att en analys bor genomforas avseende i vilken
utstrackning den offentliga infrastruktur som dgs av regioner och
kommuner kan mota de behov som utredningen identifierat.
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Bilaga 4 Promemoria med férslag om &ndring av
E-halsomyndighetens uppdrag inom halsodataomradet

- SKR anser att den fristdende promemorian (bilaga 4) och dess
forslag ar for langtgdende i forhallande till utredarens uppdrag och
regeringens kommittédirektiv. SKR anser det vara oklart hur
promemorian ska forstas och betraktas i forhallande till
utredningens uppdrag och slutbetankande.

For att fa till stand en nationell (statlig) infrastruktur férordas i namnda
promemoria ett statligt évertagande av hela eller delar av den infrastruktur
hos Inera AB som primart &r uppbyggd for att regioner, kommuner och
privata offentligfinansierade vardgivare ska uppfylla sitt uppdrag. Inera AB
ar regionernas och kommunernas gemensamma bolag for utveckling och
forvaltning av nationella tjanster inom valfardssektorn. Att avhénda sig
Inera AB till en statlig aktor &r i realiteten en omojlighet eftersom Inera &r
den sammanhallande faktorn for halso- och sjukvardens regionala it-
infrastrukturer samt for den Nationella tjansteplattformen (NTjP). Regioner
och kommuner kan av det skalet inte undvara Inera AB sa lange de bar
huvudmannaskapet for skola, vard och socialtjénst.

- SKRvill framhalla att det dvergripande syftet med utredningen att
dela halsodata bér kunna uppnas med mindre ingripande atgarder an
ett statligt Overtagande av hela eller delar av den infrastruktur som
finns hos Inera AB.

- SKR anser att det ar viktigt att Sverige bygger vidare pa de
offentliga strukturer som regioner och kommuner byggt upp, da ett
sadant tillvagagangsatt blir betydligt mer resurseffektivt for landet
som helhet.

- SKR anser att det ar viktigt att fokusera pa det priméra syftet med
att samla in hélsodata, dvs. att det ska komma patienterna till gagn i
hélso- och sjukvarden.

- Det &r i dagslaget inte aktuellt med dgarférandring av Inera AB eller
bolagets tjanster enligt beslut taget av SKR:s styrelse.

19, 20, 21 Datahubb

Utredningen foreslar inrattandet av en nationell datahubb men konstaterar
aven att denna kraver fortsatt utredning.

- SKR anser att beskrivningen av konceptet med en nationell
datahubb &r otydlig och alltfor ytlig. Beskrivningen formedlar en
alltfor enkel bild av l6sningen pa de behov som utredningen
identifierar.
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- SKR anser att det saknas alternativa lsningsforslag pa de behov
som datahubben enligt utredningen ska mdéta. Andra alternativ
behodver aven analyseras.

Sarskilda synpunkter
Nedan redovisas SKRs sarskilda synpunkter pa betankandets forslag.

14.2 Precisionsmedicinsk databas

Utredningen foreslar att det ska inforas bestammelser i 6 kap.
patientdatalagen som tillater behandling av personuppgifter i
precisionsmedicinska databaser for &ndamalet vard av en annan patient an
den som uppgifterna avser, hér fortsattningsvis bendmnd klinisk
vidareanvéandning. Med precisionsmedicinsk databas avses enligt
utredningen en samling av personuppgifter som inrattas sarskilt for
andamalet klinisk vidareanvéandning.

- SKR delar inte utredningens évervaganden och kan darfor inte
tillstyrka forslaget att klinisk vidareanvandning forutsatter att nya,
kopierade datamangder fran halso- och sjukvardens kallsystem ska
tillskapas 1 form av precisionsmedicinska databaser (en samling av
uppgifter”). Tvirtom finns redan idag de tekniska forutsattningarna
for att soka efter patientuppgifter i befintliga informationskallor
genom Ineras nationella it-infrastruktur, bendmnd Nationella
tjansteplattformen (NTjP). Regionernas gemensamma infrastruktur
hos Inera AB Gverbryggar problemet med hélso- och sjukvardens
fragmenterade informationsstruktur genom en komponent som
ben&mns tjanstekontrakt. Dessa utgor del av ett teknikoberoende,
formellt regelverk som reglerar integrationskraven for
konsumerande och producerande informationssystem. Det anger hur
olika anrop och svar inom en tjanst eller system ska ga till, oavsett
teknisk eller informatisk 16sning i kéallsystemen.

- SKR anser, till skillnad fran utredningen, att det i Sverige finns en
val utbyggd it-infrastruktur for att realisera klinisk
vidareanvandning och med de krav pa uppgiftsminimering och laga
kostnader som utredningen efterstravar med sitt forslag.
Regionernas gemensamma tjanst for sammanhallen
varddokumentation, benamnd NPO, bygger pa Ineras
tjanstekontrakt och NTjP som fragar efter uppgifter i halso- och
sjukvardens kallsystem och uppvisar dess for anvandaren. SKR
menar att nagra nationella databaser med kopierade kénsliga
personuppgifter inte ar andamalsenligt. Att sasom utredningen gor
foresla nya forfattningsreglerade databaser som innehaller
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kopierade personuppgifter i stéllet ger upphov till de kostnader och
integritetsrisker som utredningen soker undvika. Tjanstekontrakten
kan givetvis utformas sa att de enbart visar upp pseudonymiserade
uppgifter om enskilda patienter.

- SKR forordar i stallet en teknikneutral forfattningsreglering av
klinisk vidareanvandning som lamnar 6ppet for olika tekniska
I6sningar, sarskilt redan etablerade, fungerande nationella I6sningar
i Ineras regi. Ett sddant exempel &r lagen som sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation. Lagen kan tekniskt realiseras pa olika
sétt, och kréver enligt SKR:s uppfattning, index och viss tillféllig
mellanlagring av uppgifter for att skapa redundans och snabba
svarstider. Lagen ar emellertid teknikneutral och éverlamnar at
vardgivare respektive omsorgsgivare samt deras leverantérer att
utforma systemen bast de vill utifran radande tekniska och
ekonomiska férhallanden.

14.7.3 Den Nationella Genomikplattformen och precisionsmedicinsk databas i varje
samverkansregion

Utredningen foreslar en forordning som narmare ska reglera
precisionsmedicinska databaser for klinisk vidareanvandning. Av forslaget
till forordning och av utredningens egna dvervaganden framgar att nagra
nationella precisionsmedicinska databaser inte ska fa forekomma, med ett
undantag. Sadana databaser far bara skapas av en sadan regional myndighet
inom hélso- och sjukvarden som omfattas av en av de sex
samverkansregioner for halso- och sjukvard som anges i 3 kap. 1 § halso-
och sjukvardsforordningen. Undantaget &r en nationell precisionsmedicinsk
databas for genetiska uppgifter. Av forslaget till forordningstext framgar att
”inom en regional myndighet inom halso- och sjukvarden som ingar i
Genomic Medicine Sweden far en precisionsmedicinsk databas inrattas och
foras enligt 6 kap. 10 § patientdatalagen (2008:355) inom den Nationella
Genomikplattformen.”

Skalen till att utredningen nekar regionerna att skapa nationella
precisionsmedicinska databaser — med ett undantag — ar vaga och ytterst
tveksamma. Utredningen hé&vdar att det i nuldget inte ar en framkomlig vég.
| korthet &r utredningens bedomning att det kommer ta for lang tid att
bygga upp en nationell ”datahubb” och att den nationella datahubben”
kommer behdva byggas pa med flera funktioner. Utredningen menar att det
saknas en it-infrastruktur for att kunna skapa nationella
precisionsmedicinska databaser.

- SKR delar inte den bedémningen. Som SKR redovisat finns en
befintlig it-infrastruktur som forvaltas pa regionernas och
kommunernas vagnar av Inera AB. SKR anser att det finns
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kapacitet hos regionerna att bygga nationella precisionsmedicinska
databaser eller ”datahubbar”, och att lagstiftningen inte bor hindra
sa att de nekas denna majlighet. SKR kan inte tillstyrka en sadan
ordning.

SKR forordar en neutral reglering pa motsvarande sétt som
regleringen i 7 kap. patientdatadatalagen. Av bestammelserna
framgar att de &r tillampliga pa regionala eller nationella
kvalitetsregister. SKR anser att det maste sta vardgivare,
professionen och regioner fritt att kunna skapa antingen regionala
eller nationella kvalitetsregister utefter verksamheten behov.
Nuvarande reglering lamnar det valet 6ppet, givet att lagens krav pa
sadana register ar uppfyllda. Pa liknande satt bor det vara fritt for
regioner att ensamt eller gemensamt skapa it-lésningar for klinisk
vidareanvéndning av halsodata.

SKR avvisar utredningens forslag betrdffande regleringen av ’den
Nationella Genomikplattformen”. SKR vill erinra om att
forfattningar ska vara allmént giltiga. Att reglera ett natverk av
regioner under bendmningen “Genomic Medicin Sweden” i
forfattningstext och pé sé satt utpeka en krets av regioner som far
ges tillgang, genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utlimnande, till personuppgifter som behandlas i den
precisionsmedicinska databasen inom den Nationella
Genomikplattformen” anser SKR bryter mot kravet att forfattning
ska vara allmant giltiga.

SKR vill framhalla att forbundet inte motsatter sig klinisk
vidareanvandning av genomikdata pa nationell niva. Vad SKR
menar &r att det ska vara Oppet for envar region att i samverkan med
andra regioner skapa regionala eller nationella I6sningar, inte
nodvindigtvis 1 form av ’databaser” eller ”datahubbar”, for
andamalet klinisk vidareanvéandning.

13.6 Skyldighet eller frivillighet?

Utredningen foreslar att det ska vara frivilligt att inrétta en
precisionsmedicinsk databas och att i dvrigt vidareanvanda personuppgifter
for vardandamal enligt utredningens forslag. Det priméra skélet enligt
utredningen &r att detta ar en sa pass verksamhetsnara och specifik fraga
som dessutom kommer krava att flera regioner samverkar pa ett fungerande
satt. Utredningen beddmer inte att det &r statens roll att detaljstyra enskilda
databaser i varden.

SKR anser att frivillighet har bade har fordelar och nackdelar. |
alla reformer inom hélso- och sjukvarden vad géller
digitalisering har frivilligheten varit grundpelare och att
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sjukvardshuvudmannen med egen finansiering och tillgangliga
samarbetsformer, t.ex. Inera AB, genomfor reformerna utan
statens finansiering. Emellertid finns det ett flertal risker med en
sadan grundprincip fran statens sida. En sadan ar att avsedda
reformer kraftigt forsenas av olika skal. Regionerna befinner sig
i ett prekart ekonomiskt lage som inte lamnar utrymme for nagra
storre nationella satsningar. Resurser allokeras for tillféllet till
att infora eller upphandla nya vardinformationssystem.

Ett annan risk &r den som utredningen sjéalv pekar pa, namligen risken
for att frivillighet kan leda till viss ojamlikhet avseende inférandet av
precisionsmedicinska databaser, givet forutsattningarna, dvs. att dessa
ska skapas pa samverkansregional niva.

SKR befarar att utredningens forslag spar pa fragmenteringen av
hélso- och sjukvardens informationslandskap. Detta kan i sin tur
leda till att uppgifter i en sjukvardsregion, inom ramen for en
precisionsmedicinsk databas, blir otillganglig for andra regioner
eftersom att dessa inte ska fa ha tillgang till uppgifter 6ver
sjukvardsregionala granser. Det kan intraffa att de
sjukvardsregioner med regioner av storre storlek bygger
precisionsmedicinska databaser medan de sjukvardsregioner som
innefattar mindre resursstarka regioner blir utan for lang tid. Det ger
upphov till en ojamlik hélso- och sjukvard 6ver landet.

SKR avstyrker forslaget om frivillighet och férordar byggandet av
precisionsmedicinska databaser pa bred front med statlig
finansiering. Syftet ar att snabbt dra nytta av reformen med klinisk
vidareanvéndning. SKR forordar en finansieringsmodell
motsvarande den for kvalitetsregister for genomférandet av
precisionsmedicinska system och l6sningar. Det behdver inte
nddvandigtvis vara i form av databaser eller datahubbar” (se SKRs
svar ovan). Vilka typer av precisionsmedicinska nationella
I6sningar (fenotypdata, bilder, analyser av prov m.m.) kan
overlatas till regionerna att besluta i samverkan. Ett annat alternativ
ar att tillsatta ett nationellt arbete for precisionsmedicin som &ven
kan involvera berérda myndigheter.

14.10.5 Mdgjlighet att motséatta sig urval och tillgangligg6rande till
precisionsmedicinsk databas

| befintlig lagstiftning far regioner och andra vardgivare fritt anvanda
registrerade patientuppgifter for sekundara syften inom sin egna
verksamhet utan patientens medgivande. Denne har inte heller ratt att
motséatta sig anvandningen. Ratten att inte kunna fa motsétta sig som
patient ar uttryckligen reglerad i patientdatalagen. Det finns alltsa inget
som hindrar att en region ”ateranviander” den samlade kunskapen av ett
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kollektiv av patienters uppgifter, i t.ex. ett kliniskt beslutsstod, for att
varda en annan person utan samtycke eller en ratt att motséatta sig detta.
Nar utredningen nu féreslar en utvidgning av mojligheten att anvanda
flera individers varddokumentation for att varda en annan individ 6ver
vardgivargranser, ar det egentligen inte ett sa stort steg. Det sker redan
inom ramen for transplantationsverksamhet enligt 4 g § i
transplantationslagen men &ven vid klinisk forskning. Dock i det senare
fallet pa ett betydligt omstandligare satt eftersom ett etikgodkannande
Kravs.

En individ som fritt valt att underkasta sig sjukvard for en séllsynt
sjukdom tar de facto i ansprak kostsamma terapier och resurser for
avancerad vard finansierad med skattepengar. Det ar da inte, enligt
SKR, rimligt att sagda patient ska kunna gora ett ansprak pa att
bestamma eller neka en annan patient att fa tillgang till denna vardefulla
kunskap for vard och behandling. Det ar inte rimligt eller skéligt om det
handlar om stort lidande eller livshotande tillstand och da vardgivare
ska verka for en god vard for alla patienter. Halso- och sjukvarden ar
larande organisationer, vars verksamhet bygger pa vetenskap och
beprévad erfarenhet genom sokratisk metod, och darfor bor det vara
professionen som har mandatet att bestimma huruvida unika halsodata
ska kunna goras tillgangliga for andra vardgivare for andamalet vard
och behandling enligt lagstiftarens bestdmmande. Det finns ett allt for
stort varde i hélsodata for att en enskild individ ska kunna besluta om
dess vidareanvandning nar mojligheten i lagstiftningen och
forutsattningarna att ateranvanda data i flera led 6ppnar sig.

- SKR avstyrker forslaget, men instammer samtidigt i betydelsen
av den enskilda individens intresse av att kunna férfoga 6ver
sina kansliga, halsorelaterade personuppgifter. Sarskilt galler det
genetiska och biomedicinska uppgifter. SKR vill emellertid
framhalla att den hélso- och sjukvard som utfors i Sverige med
offentliga medel sker i det allménnas intresse, och darmed &r det
rimligt att alla ska fa komma i atnjutande av vardens samlade
resurser och kunskap. Om en enskild individ ska kunna
bestamma om anvéandningen av dennes hélsouppgifter for vard
av andra patienter kraver ytterligare évervaganden, som
utredningen inte tagit i beaktande, och SKR anser att det &r en
riktning som bor utredas narmare.

14.9.4 Pseudonymisering eller annat likvardigt skydd

Utredningen foreslar att tillgangliggérande av kompletterande uppgifter
fran en patientjournal endast ska avse personuppgifter som ar
pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt satt. Skalen som
utredningen anfor framstar for SKR som inte helt tydliga.
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- Inledningsvis vill SKR sla fast att identifieringen av en patient &r
av grundléaggande betydelse for patientsakerheten i halso- och
sjukvarden. En ratt att vara anonym vid vard och behandling
finns inte, med undantag for HIV-provtagning. Emellertid har
inte alla patienter personnummer eller samordningsnummer,
varfor de kan tilldelas ett reserv-1D. Det géller &ven patienter
som inte kan identifieras sig, t.ex. medvetsldsa patienter i akuta
situationer. Tidigare hade varje vardgivare egna lokala och
regionala reserv-1D:n, vilket lett till forvaxlingar av patienter.
Numera tillhandahaller regionerna, via Inera AB, en nationell
tjanst for person- och adressuppgifter som inkluderar ett
nationellt reserv-1D med en unik I6pnummerserie.

Utredningen motiverar sitt forslag med att den regional myndighet som
begér kompletterande uppgifter efter en sdkning i olika
informationskallor for andamalet klinisk vidareanvandning endast far
erhalla dessa i pseudonymiserad form. Det framstar som opraktiskt och
riskerar att forsatta den svenska halso- och sjukvarden i samma situation
som forelag nar envar vardgivare hade sina egna reserv-ID.

- SKR menar att det finns en Klar risk for forvaxling av patienter.
Nagra mojligheter for mottagande regional myndighet att
verifiera att begérda uppgifter avser samma individ som var av
intresse for den regionala myndigheten vid den initiala
sokningen finns 6ver huvud taget inte. Risken bestar i att varje
vardgivare som tillgangliggor sina patientuppgifter i en
precisionsmedicinsk databas maste skapa en egen
I6pnummerserie (pseudo). Det kan darmed inte uteslutas att flera
vardgivare har samma lopnummerserie och att en forvéaxling av
individ kan ske vid begdran om komplettering.

- SKR anser att det inte finns ndgon anledning att Gverreglera
halso- och sjukvarden och noterar att den regionala myndighet
som mottar kompletterande uppgifter fran en eller flera
vardgivare omfattas av en stark sekretess enligt 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen. En minskad risk for forvaxling
undviks effektivt om den regionala myndigheten kan fa anvanda
personnummerbaserade uppgifter som kan kontrolleras hos den
utldmnande vardgivaren eller med den patient som
kélluppgifterna &r hanforliga till. En kontakt med den patient
vars uppgifter efterfragats kan ocksa vara nédvandig for
ytterligare provtagning eller kompletteringar.

- Utredningens argument att pseudonymiseringen syftar till att
minska oron hos de registrerade for integritetsrisker vager, enligt
SKR, latt mot behovet av att kontrollera uppgifternas riktighet
och kalla samt ytterligare kompletteringar. SKR avstyrker
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forslaget om att en komplettering av uppgifter efter en sokning i
en informationskalla for andamalet klinisk vidareanvandning ska
begrénsas till pseudonymiserade uppgifter.

Sveriges Kommuner och Regioner

Anders Henriksson
Ordforande



