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Bakgrund

Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) har fatt majlighet att ge
synpunkter pa betankandet Vidareanvandning av hélsodata for vard och klinisk
forskning.

Synpunkter fran SBU

SBU anser att betankandet om vidareanvandning av hélsodata ar en noggrant
genomford utredning dar man mycket detaljerat avvégt och diskuterat mojliga
forandringar i lagar och forordningar som ror hantering av halsodata, speciellt k&nsliga
personuppgifter for patienten. SBU tillstyrker utredningens forslag. Forslagen, enligt
utredningen, &r bra och kommer till viss del att vara till nytta for SBU:s verksamhet
eftersom de kan leda till battre vard och forskning. Myndigheten vill dock lyfta nagra
punkter som inte framstar som helt klara.

Nya regler om vidareanvandning av personuppgifter fér vardandamal

Utredningen foreslar ett nytt andamal i patientdatalagen som avser behandling av
personuppgifter for vard av en annan patient &n den som personuppgifterna avser.
Kénsliga personuppgifter for en patient ska kunna anvandas i varden av en annan
nastkommande patient. Detta ska géras genom att ett urval och tillgdngliggorande av
personuppgifter till en precisionsmedicinsk databas som foreslas ska inrattas pa
samverkansregionniva. Tillgangen till databasen ska ske genom direktatkomst eller
elektroniskt utlamnande. Man ska ocksa fa begara kompletterande personuppgifter fran
patientjournal om inte uppgifterna i databasen racker. Endast myndigheter inom
regionen far inrétta den precisionsmedicinska databasen och data far bara utlamnas till
personal inom den specialiserade varden. Utredningen lamnar ocksa forfattningsforslag
att en precisionsmedicinsk databas far foras inom den Nationella Genomik-plattformen
(NPG) som ska mojliggora datadelning mellan landets sju regionsjukhus
(universitetssjukhus) och forbattra forutsattningarna for diagnos och behandling av
séllsynta sjukdomar.
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SBU vill framfora féljande fragor och papekanden:

1) Det saknas en egentlig definition av precisionsmedicin. Man hanvisar bland annat till
cancerbehandling och analys av gener. Men begreppet precisionsmedicin ter sig i
betankandet tamligen odefinierat. Precisionsmedicin skulle for manga kunna ses som
den optimerade individualiserade behandlingen som ger maximal patientnytta, dvs med
god effekt och liten risk for biverkningar och samtidigt ocksa ar kostnadseffektiv.
Sadana terapier efterstravas hela tiden inom hélso- och sjukvarden.

2) Det ar lovvart att man vill behandla nasta patient med ledning av uppgifter hur
behandlingsresultatet blev for den foregaende. I detta sasmmanhang vill SBU framfora
att vard enligt Patientsakerhetslagen ska bedrivas enligt vetenskap och beprévad
erfarenhet, och ska naturligtvis baseras pa resultat fran kontrollerade kliniska
provningar om det finns sddana. Att anvanda behandlingsresultat fran “tidigare”
patienter kan ses som en prévning utan kontrollgrupp. Nar det saknas evidensbaserade
behandlingar kan uppgifter fran en precisionsmedicinsk databas vara av varde och ett
sdtt att forbéttra underlaget for att sammanstélla data for begreppet “beprovad
erfarenhet”.

3) Det &r inte helt klart om vilka halsouppgifter som ska ldggas i en precisionsmedicinsk
databas. Ska alla journaluppgifter fran en patients foras over till databasen? Om bara
vissa uppgifter, i sa fall vilka? Ska personal inom den specialiserade varden i
samverkansregionen komma 6verens om vilka uppgifter som ska l&dggas i databasen?
Det finns en uppenbar risk att det kan bli valdigt manga databaser inom
samverkansregionen beroende pa intresse fran den specialiserade varden fran olika
organomraden.

4) Det ar naturligtvis viktigt att patientintegriteten skyddas sa langt det gar och SBU
tillstyrker forslaget om att patienten ska samtycka till att journaluppgifter for dver till
databasen for att anvandas till behandling av andra patienter.

5) Hur ska data fran genetiska analyser fordelas? Det ar utifran forslaget oklart om vilka
data som ska l&aggas i de samverkansregionala databaserna, och vilka ska laggas i den
Nationella Genomik-plattformen (NGP).

Nya regler om vidareanvandning av personuppgifter for klinisk forskning

Utredningen lamnar ocksa forslag pa ny lag om viss vidareanvandning av
personuppgifter for klinisk forskning déar samtycke till att delta i forskningen inhdmtats
och forskningsprojektet godkants av etikprévningsnamnd. Tillgangliggdrande enligt
lagen foreslas ske genom begransad direktatkomst eller annat elektronisk utlamnande.
Begransningen i direktatkomsten innebdr att de uppgifter som tillgangliggors ska avse
de personer som omfattas av ett aktuellt forskningsprojekt. Detta kommer i praktiken
innebéra att forskarna genom en forenklad direktatkomst kommer at nédvandiga
forskningsdata som lagts i ett falt i en IT-modul. Lagen ska galla for regionala
myndigheter eller larosaten som bedriver klinisk forskning. Samtycke till forskningen
men ocksa till direktatkomstmodulen ska inhamtas fran forskningspersonen. Skillnaden
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mot i dag skulle vara att begéran om utldamnande av forskningsdata med menprévning
inte kommer behdvas.

SBU tillstyrker forfattningsandringar och lagandringar som underléattar for
genomfdrandet av klinisk forskning om rimligt skydd for integriteten kan bibehallas.
Varden kan bara utvecklas och forbattras om goda forutsattningar for klinisk forskning
finns.

Nationell hdlsodatahubb

SBU anser det problematisk att inte strre hansyn tas till redan existerande register
(regionala och nationella patientadministrativa register, kvalitetsregister med flera).
Utredningen h&vdar att deras forslag skulle minska dubbelarbete och administration och
darfor ocksa utmynna i lagre kostnader. Utifran forslagen har SBU svart att se hur. Idag
laggs mycket tid till att rapportera till regionala patientadministrativa register, till
nationella register men ocksa till olika kvalitetsregister. Att dessutom inféra en ny
datahubb inom samverkansregionerna och pa nationell niva kraver ett djupare
resonemang for hur detta rent praktiskt ska goras i relation till dagens infrastruktur.

Det dr ett bra forslag att man som kliniker eller forskare bara behéver kontakta en
myndighet i stallet for varje enskild registerhallare. SBU har dock svart att se hur en
nationell halsodatahubb, i den form som utredningen foreslar, ska underlatta
primaranvandning av data inom halso- och sjukvarden i stort. Forslaget tycks vara
framtaget primart baserat pa arbetet inom NGP. Om en nationell hubb (eller for den
delen hubbar for de regionala samverkansregionerna) ska inrattas ar det viktigt med ett
helhetsperspektiv. Exempelvis bor andra typer av verksamheter som inkluderar
”precisionsmedicin” i en vidare bemaérkelse tas i beaktande, sarskilt om man vill minska
dubbelarbete och administration. Dessutom avgransar ocksa utredningen till att inte
inkludera alla aktuella myndigheters behov av halsodata i sina analyser och
beslutsfattande, vilket &r synd eftersom &ven dessa myndigheter producerar underlag
som éar viktiga for vard och klinisk forskning.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektor Britta Bjorkholm 2024-03-19.
Medicinskt sakkunnig Sigurd Vitols har varit foredragande. Samradande har varit
projektledare Malin Hoistad, halsoekonom Thérese Eriksson och avdelningschef Jonas
Bergstrom.



