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5. Forslag till regelforenkling
Kontaktuppgifter

Organisation (kommun, region, myndighet, annan aktor)
Region Stockholm

Kontaktperson (namn)

Katarina Back

E-postadress

Katrina.a.back@regionstockholm.se

Telefonnummer

070-737 35 41

Forslag till regelforenkling

Titel pa forslaget

Sekundir anvandning av hilsodata

Kort sammanfattning om den énskade forindringen

Tydliggora och forenkla tillimpningen av sekundér anvdndning av hilsodata inom
ramen for finalitetsprincipen. Sekundér anvéndning &r en nédvandig funktion i
hilso- och sjukvérdssystemet.

Vilken regel giiller det? (ange SFS-nummer eller titel om maojligt)

Patientdatalagen (2008:355) 2 kap. 5 § med stdd i GDPR art. 6.4 GDPR dvs om
sekundir anvéndning (forskning, statistik, kvalitetsutveckling) inte ar oforenlig
med varddndamalet och rattslig grund finns, dr den enligt GDPR tillaten.

Vilket problem eller hinder vill ni lésa och for vem?

Kravet pa i forhand faststdllda &ndamaél for planerad personuppgiftsbehandling
sdtter begransningar for (klinisk) forskning, undervisning pa akademisk niva samt
utvecklings- och innovationsverksamhet. En mindre lagdndring skulle innebéra en
mdjlighet att precisera vilka sekundéra andamal som per se anses forenliga (till
exempel viss typ av registerextraktion, antalsberdkningar och/eller foreskriva en
forenklad beslutsprocess/etablerad standard for forenlighetsbedomningen.
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Vilken dndring foreslar ni? (konkret formulering eller princip)

Sekundir anvindning ska anses forenliga med priméra vardindamal (inbyggd
forenlighetsbeddmning).

Uttrycklig hdnvisning i patientdatalagen/hdlsodataregisterlagen till de forsknings-
och statistikklausuler som foljer av dataskyddsférordningen (GDPR) och European
Health Data Space (EDHS) (for att undvika onddig dubbelprévning).

Forenklad procedur for sekundér anvéndning nér uppgifterna ar pseudonymiserade
eller aggregerade, uppgifterna géller stora populationer, risk for re-identifiering &r
lag och @ndamalet &r typiskt samhéllsnyttigt.

Vilka effekter forvintas dndringen fa pa effektiviteten i den kommunala
verksamheten? (effektivitet, kvalitet, minskad administration,
kostnadsbesparingar, rittssikerhet, likvirdighet)

Sekundér anvéndning av hélsodata for andamalet vard ger mgjlighet att bedriva
utveckling och som ligger i linje med regeringens ambition om att Sverige ska vara
en ledande life science-nation. En lagdndring skulle innebdra minskad
administration och mer kostnadseffektiva 16sningar, béttre méojlighet till inférande
av arbetssitt i hélso- och sjukvéarden som i sig leder till 6kad patientnytta och
jamlikt inférande. Den frimsta positiva nyttan som foljer av sekundér anvéndning
av hélsodata for vidare &ndamal avser och dédrmed kostnadsbesparingar kopplat till
bland annat utlimnande for klinisk forskning. Praxis visar att domstolar godtar
sekundir anvdndning nir nddvandighet, rattslig grund och skyddsétgarder &r vl
motiverade. Oklarheter i lagens utformnings som den ser ut idag ses leda till
rattsosdkerhet, terforvisningar och ibland onddigt restriktiva beslut. Genom
precisering av rekvisiten for sekundir anvindning av hélsodata och standardiserade
intresseavvéigningar exempelvis genom lagfésta kriterier eller presumtioner,
minskar behovet av tidsddande, fall-till-fall-tolkningar.

Sverige bor justera sin nationella reglering sé att den ar béttre anpassad till EDHS
vilket mojliggér mer somlos sekundér anvindning inom de ramar EU nu etablerar
och inte minst undviker dubbelreglering/oklarheter mellan patientdatalagen,
hilsodataregisterlagen, offentlighets- och sekretesslagen och GDPR. En enklare
lagéndring skulle innebéra en harmoniseringsétgérd mot EU-rétten och en
anpassning av nationella regler till den nya EU-strukturen med bibehéllen hog
skyddsniva.
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Finns det risker eller nackdelar med forsindringen ni foreslar? (juridiska,
ekonomiska, for verksamhet/medborgare)

De framsta negativa effekterna bestar av ett okat intrang i den personliga
integriteten for vissa patienter. Detta kan dock balanseras i form av
integritetshdjande atgarder. Rétten till skydd av personuppgifter &r inte en absolut
rattighet.

Bilagor
Om ni vill komplettera med till exempel konsekvensanalys, interna utredningar,
rapporter kan dessa skickas in tillsammans med forslaget.

Information

Alla uppgifter som skickas in blir allminna handlingar och kommer att kunna
begiras ut. Vi forbehéller oss rétten att kunna publicera materialet.
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