Regeringens Samverkansprogram for Hélsa och Life Science — Halsodata

Behov av nationellt harmoniserad
vagledning om anvandning av halsodata
inom halso- och sjukvard samt omsorg

Detta dokument beskriver ett avgrénsat problem inom hélsodata som enligt arbetsgruppen for halsodata &r
hogprioriterat och realistiskt att skyndsamt &tgarda for att bidra till forverkligandet av regeringens Life Science
strategi. Problemanalysen nedan utgér underlag for att hitta framkomliga atgardsforslag. Forslaget
kompletterar Vetenskapsradets regleringsbrevs andringsbeslut 2021-03-04. Forslaget fanns aven med i
Delrapporten fran arbetsgruppen for halsodata, men beskrivs har med ett storre fokus pa vad och varfor.

En forutsattning for anvandning av hélsodata som en strategisk resurs for vard,
verksamhetsutveckling och uppf6ljning inom vard och omsorg, forskning och innovation, ar
att det ar tydligt och konsekvent under vilka forutsattningar halsodata far anvandas, delas och
tillgangliggoras. Regeringen konstaterade i forsknings- och innovationspropositionen 2020 att
regleringen finns i flera olika forfattningar, och att lagstiftningen i dagsléaget tolkas pa olika
satt av olika aktorer. Darfor gavs ett uppdrag med avsatta medel till Vetenskapsradet for att
inratta en radgivande funktion dit olika aktorer som énskar nyttja héalsodata for forskning och
innovation (sekundaranvandning) ska kunna véanda sig for att fa hjalp med sina fragor. Det
nya uppdraget i Vetenskapsradets andrade regleringsbrev i mars 2021 tacker inte
radgivning avseende vard, verksamhetsutveckling eller uppféljning inom vard och
omsorg och inte heller patienters behov av vagledning.

| de manga interaktioner som arbetsgruppen haft med aktorer i halsodatasystemet &r
forekomst av olika tolkningar av lagrum fran regionerna avseende méjlig delning och
anvandning av halsodata ett aterkommande tema. Det galler forskning och innovation (som
Vetenskapsradets funktion ar tankt att adressera), men aven vard/omsorg liksom
verksamhetsutveckling samt uppféljning av vard och omsorg. Bland vardgivare rader saledes
osékerhet!? kring vilken anvandning av hilsodata som ar tillaten, utdver primaranvandningen
att varda den patient som data samlades in for i en pagdende vardrelation. Ett stort ansvar
ligger pa varje verksamhetschef att sjalv utforma lokala rutiner och riktlinjer, vilket kan leda
till olika tolkningar och darmed ojamlik hantering i varden. Den osékerhet som rader &r en
bromsande faktor, som hindrar en effektivare anvandning av halsodata inom ramen for
géllande lagstiftning. Den riskerar dessutom att minska patienters och brukares fortroende for
vardens behandling av deras data. Samma situation galler vilket samarbete och vilka tjanster
som exempelvis kvalitetsregister kan tillhandahélla foretag?®.

Den relativa tolkningsfrihet som rader framgar av lagtexten (4 kap. 1 § patientdatalagen
(2008:355)), dvs. att den som arbetar hos en vardgivare far ta del av dokumenterade uppgifter

! Hedlund et al., Key insights in the AIDA community policy on sharing of clinical imaging data for research in
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3 Workshop for principer for prissattning (december 2021) — anordnad av SKR och branschféreningarna inom
Life Science utifrdn dverenskommelsen om samverkan avseende kvalitetsregister. En aterkommande kommentar
var att olika CPUA gor olika juridiska bedomningar (medverkande: representanter fran kvalitetsregister,
regionala registercentrum och foretag).
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om en patient bara om han eller hon deltar direkt i varden av patienten “eller annars behover
uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete inom halso- och sjukvarden”.

Exempel pa fragestallningar som kan behdva véagledning:

e Vard av annan patient — soka fram jamforande fall; jamféra med kant fall; relatera till
kohort/population

e Verksamhetsutveckling — individuell kompetensutveckling; skapa
undervisningsmaterial; samverka for Al-utveckling; skapa lankade datasjoar for att
underlatta diagnostisering, verksamhetsuppfoljning eller Al-analyser av varddata for
att t.ex. prognosticera vardbehov eller koppla till exempelvis demografi, ekonomi- och
bemanningsdata for verksamhetsplanering

e Samverkan med foretag — vad som kravs enligt lag for att ge samverkande foretag
tillgang till data fran en viss verksamhet

Forhallande till redan pagaende processer och uppdrag

Socialstyrelsens Handbok* om “Journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvérden” berdr inte tolkning av hur och for vilka andamal halsodata inom halso- och
sjukvarden far anvandas utéver primaranvandning for den patient som data samlats in for, och
uppfyller saledes inte behoven av vard- och patientnara vagledning enligt ovan. Detsamma
galler Vardhandboken. Socialstyrelsen har dven ett uppdrag kring Registerservice, vilket har
likheter med de behov som beskrivs har, men omfattar bara data i vissa register och inte
journaldata.

Det finns saledes ett gap avseende kommunikation och radgivning om anvéandning av
journaldata som inte tacks av Socialstyrelsens handbok, VVardhandboken, Socialstyrelsens
uppdrag kring Registerservice eller Vetenskapsradets nya radgivningsuppdrag. Det finns inte
heller nagon befintlig funktion eller system for att samla information om de bedémningar som
idag gors i regionerna, for att bidra till en vidareutveckling av praxis.

Aspekter ett atgardsforslag behover beakta

En radgivningsfunktion behéver vara nationell for att uppna jamlik vard och omsorg, tacka
alla vardgivare (bade offentliga och privata med offentliga uppdrag) och samla juridisk
specialistkompetens inom hélsodata.

Det ar en utmaning for en myndighet att ge rad avseende tolkning av lagrum till en annan
myndighet. Ett alternativ &r att ge radgivnings- och tolkningsuppdraget till den myndighet
som ocksa ar tillsynsmyndighet, men risken finns att rad och stod till aktorerna kan uppfattas
som férhandsbesked avseende den tolkning som myndigheten i efterhand utdvar vid tillsyn.
Det &r viktigt att funktionens uppdrag mojliggor provtryckning av sérskilt svara eller nya
fragestallningar med den myndighet som har tillsynsansvar.

En radgivningsfunktion behdver ha ett nara samarbete med regionernas juristfunktioner, sa att
den blir ett integrerat expertstod for den regionala verksamheten, vidareutvecklapraxis och

4 socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/handbocker/2017-3-2.pdf



Regeringens Samverkansprogram for Hélsa och Life Science — Halsodata

bidra till harmonisering. Aven ett nara samarbete med VRs radgivningsfunktion blir centralt,
for att sakerstalla konsekvent véagledning i gemensamma fragor, sasom exempelvis
gransdragning mellan anonyma och pseudonyma data.

Vissa fragor bor vara relativt enkla att formulera och kommunicera allmanna riktlinjer for,
t.ex., “Far jag folja upp min patient efter avslutad vérdrelation?”. Men alla vardens
hélsodatafragor kommer inte att kunna besvaras pa ett brade, utan en radgivningsfunktion
behdver kontinuerligt kunna ta sig an nya fragestallningar nar de dyker upp. De
stélIningstaganden som gors I6pande behdver dessutom sammanstéllas, spridas och
kommuniceras for att na dem som har i uppgift att fatta beslut om anvandande av halsodata.

Arbetsgruppen vill dven betona att en radgivningsfunktion maste vara offensiv med uppdrag
att flytta fram Sveriges positioner nar det géller nyttjande av hélsodata.

Ett internationellt exempel pa arbetssatt &r Storbritannien, dér nya riktlinjer tas fram och
utkast l1aggs sedan ut for 6ppen konsultation av 1CO, Information Commissioner’s Office,
vilket ar Storbritanniens oberoende myndighet inréttad for att uppréatthalla
informationsrattigheter i allménhetens intresse, framja 6ppenhet fran offentliga organ och
datasekretess for individer (ett pagaende exempel).



https://ico.org.uk/about-the-ico/ico-and-stakeholder-consultations/ico-call-for-views-anonymisation-pseudonymisation-and-privacy-enhancing-technologies-guidance/

