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Sammantrade med:

Forsknings- och utbildningsnamnd

Sammantradesdatum: 2021-02-09

Tid: kl. 13:00-17:00

Plats: Digitalt samt konferensrum Almen Eklundavagen 2

Meddela forhinder snarast mdjligt till namndsekreteraren.
Du som ar ersattare meddelar om du kommer att narvara.

Téank pa vara allergiker och undvik starka dofter.

Ledamoter kallas Ersattare underrattas
Margareta Ehnfors (KD), ordférande Jonas Akerman (S)
Roger Radstrom (S), vice ordférande Johanna Svard (S)
Ulrika Bjorklund (M), 2:e vice ordférande Eva Palmqyvist (S)

Inger Trodell Dahl (S) Conny Harrysson (KD)
Ewa-Leena Johansson (S) Maria-Pia Karlsson (C)
Emilia Molin (C) Ylva von Scheele (M)
Isac Nordin (M) Goran Gustafsson (M)
Willhelm Sundman (L) Marcus Willén Ode (MP)
Lina Sarén (SD) Tom Persson (SD)

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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1. Val av justerare
Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att jamte ordforanden utse Willhelm Sundman (L) till justerare av ndmndens protokoll med
Ulrika Bjorklund (M) som erséttare.

2. Svar pa remiss - Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor

klinisk forskning - Delbetankande fran Komet SOU 2020:53
Diarienummer: 20RS11039 Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att forslaget till svar godkinns som Region Orebro lins svar till Niringsdepartementet.

Sammanfattning

Antalsberdkning infor klinisk forskning efterfragas av bade lakemedelsforetag och
akademisk forskning. Antalsberdkning anvinds infor planering av en klinisk studie och ger
information om det finns tillriackligt stort antal patienter for att det ska vara mojligt att
genomfora studien pa ett tillforlitligt satt. Detta gors redan idag inom ett flertal regioner.
Delbetidnkandet foreslar ett fortydligande i patientdatalagen och inforande av ett nytt
andamal for att behandla personuppgifter, det vill sdga inkludera antalsberdkning som en
laglig grund for personuppgiftsbehandling.

Beslutsunderlag

e FPM FOU-ndmnd 210209 Svar pa remiss

e Remissvar Personuppgiftsbehandling vid antalsberékning infor klinisk forskning

e Remiss - Personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor klinisk forskning -
Delbetinkande fran Komet SOU 2020:53

3. Verksamhetsberittelse 2020 for FoU-namnden
Diarienummer: 21RS453 Féredragande:

Beslutsunderlag
e ForedragningsPM FoU-ndmnd, Verksamhetsberittelse 2020
e Verksamhetsberattelse FoU-ndamnd 2020

4. Information
Foredragande:

Sammanfattning
Péaverkan p4 FOU-ndmndens uppdrag kring covid och nationella initiativ - Mats G Karlsson,
Helena Séavenstrand

Uppfdljning ALF-ekonomi 2020 - Mats G Karlsson, Helena Savenstrand

Nya www och forskningsbokslut on-line - Mats G Karlsson, Helena Sévenstrand
VR-bibliometri - Mats G Karlsson, Helena Savenstrand

Kliniskt forskningscentrum och Nationella vardkompetensradet - Jonas Appelberg

2 (183) www.regionorebrolan.se
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5. Meddelande och delegationsbeslut

Foéredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att ta meddelande och delegationsbeslut till protokollet.

Beslutsunderlag

e Ramavtal mellan Region Orebro lin och Orebro Universitet avseende finansiering av
EU-projekt

e Letter of intent Region Orebro lin and Western Sydney University(714330) (0) TMP

e Avtal ROL och Milardalens hogskola (VFU fysioterapeutprogrammet)

3(183) www.regionorebrolan.se
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum FoéredragningsPM
FoU stab, Mats G Karlsson 2021-02-09 Dnr: 20RS11039
Organ

Forsknings- och utbildningsnamnden

Svar pa remiss - Personuppgiftsbehandling vid
antalsberakning infor klinisk forskning - Delbetdankande
fran Komet SOU 2020:53

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att forslaget till svar godkéinns som Region Orebro lins svar till
Naringsdepartementet.

Sammanfattning

Antalsberdkning infor klinisk forskning efterfragas av bade likemedelsforetag och
akademisk forskning. Antalsberdkning anvinds infor planering av en klinisk studie och
ger information om det finns tillrackligt stort antal patienter for att det ska vara mojligt
att genomfora studien pa ett tillforlitligt sdtt. Detta gors redan idag inom ett flertal
regioner.

Delbetidnkandet foreslar ett fortydligande i patientdatalagen och inforande av ett nytt
dndamal for att behandla personuppgifter, det vill sdga inkludera antalsberdkning som
en laglig grund for personuppgiftsbehandling.

Region Orebro lén framfor synpunkten till Niringslivsdepartementet att
delbetidnkandet ska &terremitteras till KOMET (Kommittén for teknologisk innovation
och etik) for en fordjupad analys kring antalsberdkning for klinisk forskning.

Arendebeskrivning

Antalsberdkning infor klinisk forskning efterfragas av bade ldkemedelsforetag och
akademisk forskning. Antalsberdkning anvinds infor planering av en klinisk studie och
ger information om det finns tillriackligt stort antal patienter for att det ska vara mojligt
att genomfora studien pa ett tillforlitligt sdtt. Detta gors redan idag inom ett flertal
regioner.

Postadress
Region Orebro 1an

Box 1613, 701 16 Orebro
www.regionorebrolan.se 5 (183) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Delbetidnkandet foreslar ett fortydligande i patientdatalagen och inforande av ett nytt
dndamal for att behandla personuppgifter, det vill sdga inkludera antalsberdkning som
en laglig grund for personuppgiftsbehandling.

Bedomning

Region Orebro lin ser det som positivt att frigan kring antalsberikning har lyfts av
kommittén for att underldtta mojligheten att forbereda planeringen av kliniska studier.
Diremot ser regionen att det finns fler fragor att utreda och framfor synpunkten att
delbetidnkandet ska aterremitteras till KOMET.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven

En fortsatt utredning kring mojlig antalsberékning infor klinisk forskning kan paverka
barn- och jamstélldheten positivt. Detta da alla patientgrupper inkluderas i
antalsberdkning da det sker pa gruppniva.

Ekonomiska konsekvenser
Inga ekonomiska konsekvenser for regionen kan ses

Beslutsunderlag
ForedragningsPM till forsknings- och utbildningsndmnden 9 februari 2021.

Forslag till svar pa remiss.

Mats G Karlsson
Forsknings- och utbildningschef

Skickas till:
Naringsdepartementet

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 6 (183) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum Beteckning Er beteckning
FoU stab, Mats G Karlsson 20XX-XX-XX Dnr: 20RS11039

Regeringen, Naringsdepartementet

10333 Stockholm

Svar pa remiss

Region Orebro lin! har givits mojlighet att inkomma med synpunkter pA SOU
2020:53, Personuppgifisbehandling vid antalsberdkning infor klinisk forskning,
delbetinkande av Kommittén for teknologisk innovation och etik (KOMET).
Regionen tackar for denna mojlighet dé fragan som bereds i delbetéinkandet &r av stor
vikt for regionen bade som huvudman och vardgivare inom hilso-och sjukvard och
som forskningshuvudman for klinisk forskning.

Bakgrund

Antalsberdkning infor klinisk forskning efterfragas av savél akademiskt driven klinisk
forskning med regioner och larosidten som huvudman som i studier med
lakemedelsforetag och medicinskt tekniska foretag som forskningshuvudman.
Antalsberdkningen ar sdsom delbetéinkandet tydligt &ven redovisar inte en del av ett
etikgodként forskningsprojekt utan en forberedelse infor ett sddant varfor
antalsberdkning da ej heller &r faller inom regelverk for utlimning av forskningsdata
till en forskningshuvudman utan sker inom huvudmannen och /eller vardgivaren for
hilso- och sjukvérden.

Antalsberdkning utfors i dagslédget inom vissa regioner och, som delbetdnkandet
ocksa ndmner, dberopande olika rittsliga grunder for detta.

Inom Region Orebro lin finns en regiondvergripande riktlinje dr bl.a.
antalsberdkning infor klinisk forskning regleras. Denna riktlinje beropar i denna del
Tryckfrihetsférordningen (TF 1949:105) dér en journalhandling utgdr allmén
upprattad handling (2 kap 10§), antalsberdkningen ar en s.k. potentiell handling, dar
uppgifter ur olika system sammanstélls till en ny allmén handling (2 kap. 6 § 2 st. TF)
och déarvid sker ett utlimnande av allmin handling (2 kap 15§). Den
personuppgiftbehandlingen sker inom ramen for Patientdatalagen (PDL) och gors
enligt 2 kap. 4 § p. 5 samt 5 §.

! Detta remissvar avser savil remissinstans Region Orebro 1in som Universitetssjukhuset
Orebro

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 7(183) E-post: regionen@regionorebrolan.se



Vid utldmnande av antalsberékning efter begiran fran annan myndighet stods detta
dven av myndighetens skyldighet att, enligt Offentlighets och sekretesslagen (OSL)
lamna uppgifter som den (regionen) forfogar 6ver om inte uppgiften ar
sekretessbelagd (OSL 6 kap, 59).

Regionen dr medveten om att detta forhallningssatt tillimpas i ett flertal regioner men
att det inte foreligger samsyn frén alla huvudmén for hélso- och sjukvard i denna
fraga.

Denna brist pa nationell samsyn avseende det rittsliga underlaget utgdér da ocksa
anledningen till delbetéinkandet.

Sammanfattning
Delbetdnkandet forordar en sérskild reglering i PDL med ett for PDL nytt &ndamél for

personuppgiftsbehandling inom en virdgivare, antalsberékning.

Genom denna reglering menar betinkandet att det tillskapas en tydlig reglering som
mojliggdr antalsberdkning, dock begrinsat till den del av hilso- och sjukvarden som
utfors av offentlig vardgivare eller av privat vardgivare pa uppdrag av offentlig
huvudman da personuppgiftsbehandlingen sker pé grundvalen av allménintresse
enligt GDPR.

Detta gor att privata vardgivare, i den del av varden som ej bedrivs pa uppdrag av
offentlig huvudman, ej kan utfora antalsberdkningar infor klinisk forskning.
Delbetidnkandet anser inte att, inom ramen for nuvarande reglering, antalsberdkning
enkom kan ske enligt 2 kap. 4§ p. 5 eller 5§ PDL.

Synpunkter

Regionen véilkomnar ansatsen till att underlitta och tydligt mojliggora
antalsberdkning infor planering av kliniska studier. Detta underléttar nationell samsyn
och starker dirmed mdjligheterna till internationell konkurrenskraft for att genomfora
fraimst ldkemedelsstudier och medicinskt tekniska studier med foretag som
forskningshuvudmén men underléttar 4ven planering av alla typer av klinisk
forskning utforda av offentliga forskningshuvudmaén.

Regionen ser det alternativ som utredningen foreslar for att tydliggora att
antalsberdkning kan goras hos vardgivare som en mdjlighet men skulle innan en
lagéndring initieras ocksa onska se en av KOMET genomford fordjupad analys av det
juridiska underlag for antalsberdkning som redovisats ovan och som tillimpas inom
bl.a. Region Orebro lin.

Da endast ett ungefarligt numerért underlag efterfrgas vid antalsberékning, skulle
regionen girna dven se en genomlysning av KOMET avseende mojligheterna att hos
regionen som huvudman, eller via avtalsbunden samverkan med extern part, utfora
antalsberdakning pa strikt anonymiserade databaser med kodade uppgifter sdsom

8 (183) www.regionorebrolan.se



diagnos-, behandlings- och dtgiardskoder hédrrorande fran hélso- och sjukvardssystem
och administrativa system.

Med utgangspunkt ur synpunkterna ovan anser Region Orebro lin

Att delbetdnkandet bor aterremitteras till KOMET for komplettering innan vidare
lagstiftningsarbete initieras.

Orebro 2021-xx-yy

For Region Orebro lin

9 (183)
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Remiss

Regeringskansliet

2020-10-22
N2020/02388

Néringsdepartementet
Enheten for entreprendrskap och innovation

Remiss av Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor klinisk
forskning — Delbetankande fran Komet (SOU 2020:53)

Remissinstanser
Akademiska sjukhuset 1 Uppsala
AstraZeneca
Apotekarsocieteten
Astma- och allergiférbundet
Baxter Medical AB
BioArctic AB
Biobank Sverige
Cancerfonden
Chalmers tekniska hogskola AB
Datainspektionen
Diabetesférbundet
eHilsomyndigheten
Etikprévningsmyndigheten
Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och vilfard (Fotte)

Funktionsritt Sverige

Telefonvéxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Bestksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se 10 (183)E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Forvaltningstitten 1 Stockholm

Getinge AB

Gotebotgs universitet
Hjart-Lungfonden

Inspektionen for vird och omsorg (IVO)
Janssen-Cilag AB

Kammattitten i Stockholm

Karolinska institutet

Karolinska Universitetssjukhuset
Kungliga Ingenjorsvetenskapsakademien
Kungliga Vetenskapsakademien
Linkopings universitet
Likemedelsindusttiféreningen (LIF)
Likemedelsverket

Medivir AB

Metck Sharpe & Dohme (Sweden) AB
Milardalens hégskola

Nottlands univetsitetssjukhus Umea
Novartis Sverige AB

Novo Notdisk Scandinavia AB
Nimnden for provning av oredlighet 1 forskning

Nitverket mot cancer
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Orexo AB

Pfizer Sverige AB
Prostatacancerférbundet
Region Givleborg
Region Halland

Region Jonkopings lin
Region Nortbotten

Region Skane

Region Stockholm

Region Uppsala

Region Visterbotten

Region Orebro lin

Region Ostergotland
Reumatikerférbundet
Riksdagens ombudsmin (JO)
Riksférbundet Hjirtlung
Riksférbundet Sillsynta diagnoser
Rittsmedicinalverket
Sahlgrenska universitetssjukhuset
Sanofi

Skanes Universitetssjukhus

Socialstyrelsen

12 (183)



Statens medicinsk-etiska rdd (Smer)
Statistiska centralbyrin (SCB)

Svensk sjukskoterskeforening

Svenska likaresillskapet

Svetiges Kommuner och Regioner (SKR)
Svetiges likarférbund

Svetiges univetsitets- och hogskoleférbund
Sweden Bio

Swedish Medtech

Swedish Otphan Biovitrum AB (SOBI)
Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV)
Univetsitetssjukhuset 1 Linképing
Universitetssjukhuset i Otebto
Vetenskapsradet

Vetket for innovationssystem (Vinnova)
Viardforbundet

Vistra Gotalandsregionen

Vivnadsradet

Orebro universitet

OXferldagandenﬁmnden for etikprévning

13 (183)



Remissvaren ska ha kommit in till Nétingsdepartementet senast den 12
februari 2021. Svaren bor limnas i beatbetningsbar form (t.ex. Wordformat)
pet e-post till n.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till
n.life.science@regeringskansliet.se. Ange dntr N2020/02388, SOU
2020:53 och remissinstansens namn i dmnesraden pé e-postmeddelandet.
Remissinstansens namn ska dven anges 1 dokumentnamnet.

I remissen ligger att regetingen vill ha synpunkter pa forslagen eller
materialet i delbetinkandet. Om remissen 4r begrinsad till en viss del av
delbetinkandet, anges detta inom parentes efter remissinstansens namn i
remisslistan. En sddan begtinsning hindrar givetvis inte att remissinstansen

limnar synpunkter ocksa pa 6vriga delar.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgot dock pa eget ansvar om den har nagra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, ricker det att
svaret get besked om detta.

For andra remissinstanser innebit remissen en inbjudan att limna

synpunkter.

R4d om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens
promemotia Svara pa remiss — hur och vatfér (SB PM 2003:2, reviderad
2009-05-02). Den kan laddas ner frin Regeringskansliets webbplats

wWww.regeringen.se.

g ,
Ll

Jeanette Edblad
Depattementsrad
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Personuppgiftsbehandling vid
antalsberakning infor klinisk forskning

Delbetinkande av Kommittén for
teknologisk innovation och etik (KOMET)

Stockholm 2020
ockholm e

STATENS OFFENTLIGA
UTREDNINGAR
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SOU och Ds kan képas frin Norstedts Juridiks kundservice.
Bestillningsadress: Norstedts Juridik, Kundservice, 106 47 Stockholm
Ordertelefon: 08-598 19190

E-post: kundservice@nj.se

Webbadress: www.nj.se/offentligapublikationer

For remissutsindningar av SOU och Ds svarar Norstedts Juridik AB
pd uppdrag av Regeringskansliets férvaltningsavdelning.

Svara pd remiss — bur och varfor

Statsrddsberedningen, SB PM 2003:2 (reviderad 2009-05-02).

En kort handledning fér dem som ska svara pd remiss.

Hiftet ir gratis och kan laddas ner som pdf frin eller bestillas pa regeringen.se/remisser

Layout: Kommittéservice, Regeringskansliet
Omslag: Elanders Sverige AB
Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2020

ISBN 978-91-38-25092-1
ISSN 0375-250X
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Till statsradet Ibrahim Baylan

Regeringen beslutade den 16 augusti 2018 att tillsitta en kommitté
med uppdrag att bistd regeringen 1 arbetet med att identifiera policy-
utmaningar, bidra till att minska osikerheten kring gillande regler
och piskynda policyutveckling kopplad till den fjirde industriella
revolutionens teknologier. Ett av de inledande tillimpningsomrddena
ir precisionsmedicin. Kommittén ska bland annat géra analyser av
eventuella hinder 1 form av lagstiftning och kartligga behov av erfor-
derlig anpassning av regelverk.

Jon Simonsson ir férordnad som ordférande 1 kommittén, som
har antagit namnet Kommittén f6r teknologisk innovation och etik
(Komet). Ovriga ledaméter r Charlotte Brogren, Stefan Einhorn,
Rikard Jermsten, Kristina Svahn Starrsjé och Erik Thedéen. Utred-
ningssekreterarna Helena Forsaeus och Charlotte Hall har bistdtt
under arbetet med betinkandet.

Kommittén 6verlimnar hirmed delbetinkandet Personuppgifis-
bebandling vid antalsberikning infor klinisk forskning (SOU 2020: 53).

Stockholm i september 2020

Jon Simonsson
Charlotte Brogren
Stefan Einhorn

Rikard Jermsten
Kristina Svahn Starrsjo

Erik Thedéen

/Helena Forsaeus
Charlotte Hall
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Kommitténs uppdrag och utgangspunkter for férslagen

Kommittén for teknologisk innovation och etik arbetar med att skapa
goda férutsittningar f6r innovation och konkurrenskraft, samtidigt
som utveckling och spridning av ny teknik ska ske tryggt, sikert och
med ett lingsiktigt samhillsperspektiv. Kommittén ska beakta prio-
riteringar och resultat frén regeringens samverkansprogram, sisom
Hilsa och life science, och bland annat ta sektorsévergripande och
policyutvecklande initiativ kopplade till precisionsmedicin.

Betinkandet innehéller en beskrivning och analys av de rittsliga
forutsittningarna for en vdrdgivare att utfora sddan personuppgifts-
behandling vilken ir nédvindig fér den antalsberikning' som behévs
infér beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning. Syftet
med véra 6verviganden och forslag dr att bidra till 6kad tydlighet, att
underlitta f6r de aktdrer som planerar klinisk forskning och att f6r-
stirka rittssikerheten genom att sikerstilla lika villkor 1 hela landet.
Ytterligare ett viktigt syfte dr att virna integriteten hos dem vars per-
sonuppgifter behandlas i samband med antalsberikning.

I ett storre perspektiv utgor betinkandets forslag en del av
utvecklingen av Sverige som stark kunskapsnation inom life science-
omrddet. Genom att forbittra férutsittningarna f6r forskning, inno-
vation och konkurrenskraftigt niringsliv finns méjligheter till bittre
hilsa, utveckling av sjukvdrden och tryggat ekonomiskt vilstdnd.
Tydlighet om rittsliget kan bidra till de férberedelser som krivs fér
klinisk forskning som 1 forlingningen bygger upp kunskap till st6d
for diagnostik, behandling, mojlighet att férebygga sjukdom och till

rehabilitering f6r minniskor sdvil i Sverige som internationellt.

! Med antalsberikning avses i detta betinkande sidan behandling av personuppgifter som gérs
pa forfrdgan for att berdkna hur ménga personer som uppfyller p f6rvig uppstillda kriterier
och dirmed kan komma att ingd i forskning inom hilso- och sjukvirden.
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Om antalsberakning

Antalsberikning gors vid planering av klinisk forskning som en del
av forberedelserna for att undersoéka for- och nackdelar med att i
framtiden genomféra en studie. Antalsberikningen gérs innan ndgon
forskning har pdborjats. I detta tidiga lige behovs en uppfattning om
antal mojliga forskningspersoner, men inte vilka personerna ir och
inte heller nirmare information om varje individ.

For att kunna gora antalsberikning behdvs behandling av person-
uppgifter som ofta ror en persons hilsa, nigot som enligt EU:s data-
skyddsforordning (EU 2016/679) betraktas som kinsliga personupp-
gifter. I en virdgivares verksamhet kan dessa uppgifter till exempel
finnas i patientjournaler eller 1 kvalitetsregister.

Bland de som har behov av antalsberikning finns universitet och
hogskolor, andra myndigheter, kommuner och regioner samt fére-
tag, sirskilt de som ir inriktade pd likemedel och medicinsk teknik.
Det har inte varit méjligt att {4 fram exakt uppgift 6ver hur minga
antalsberikningar som gors, bland annat eftersom det saknas sam-
manhillen statistik och for att f6rfrigningar om kliniska studier gors
pd minga olika sitt.

Det finns problem med den nuvarande ordningen, eftersom det
rider osikerhet om huruvida det finns rittsligt stod for den person-
uppgiftsbehandling som sker vid antalsberikning. Detta har bland
annat lyfts 1 regeringens strategi for life science och hilsa samt av
Vetenskapsrddet. Kontakter under utredningstiden ger vid handen
att regioner och virdgivare hanterar férfrigningar om, och utférande
av, antalsberikning p4 lite olika sitt.

Etiska aspekter

Flera intressenter berdrs av personuppgiftsbehandling vid antals-
berikning. Omsesidig forstielse kan skapas genom att involvera
intressenterna i processen med att utarbeta ett forslag till indrat regel-
verk for antalsberikning och d& vara noga med att s§ minga roster
som mojligt kommer till tals och att olika perspektiv belyses. Dess-
utom behdvs ett gott informations- och kommunikationsarbete vid
en eventuell férindring av gillande regler om personuppgifts-
behandling inom hilso- och sjukvirden.

10
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En rad olika virden f6r olika intressenter behéver beaktas. Ett av
de mest uppenbara ir att virna integriteten hos den vars person-
uppgifter behandlas. Andra virden ir autonomi och minniskovirde.
Ytterligare en aspekt ir ett intresse for den enskilde patienten att
bidra till ny kunskap som kan bli till gagn fér egen eller andra min-
niskors hilsa.

For forskningshuvudmannen finns virdet av att i ett tidigt skede
kunna gora en rimlig bedémning av férutsittningarna for att starta
ett projekt, sd att inte alltfor mycket resurser liggs pd en idé som sedan
inte kan genomforas. Vardgivaren och regionen har ett intresse av att
ta del av kunskapsuppbyggnad. Slutligen finns ett virde av likabehand-
ling och rittvisa, till exempel avseende méjligheten att 1 ett senare
skede delta 1 forskning samt att behandling av personuppgifter gors
pa lika sitt 1 hela landet.

Vimenar att det finns en etisk aspekt av en tydligare rittslig grund
for behandling av kinsliga personuppgifter. For att undvika en glid-
ning 1 anvindandet av antalsberikning som indamadl ir det viktigt
med en tydlig definition av vad dindamélet antalsberikning omfattar.

Rattslig reglering av antalsberdkning

Dataskyddsférordningen, som ir direkt tillimplig i Sverige, utgér
grunden f6r den generella personuppgiftsbehandlingen inom Euro-
peiska unionen.

Den behandling av kinsliga personuppgifter som sker vid antals-
berikning ir av administrativ art och utgdér en efterkommande
anvindning av uppgifter som hirrér frin den individinriktade verk-
samheten 1 hilso- och sjukvirden (benimns ibland utsékning). Den
sker pd férfrigan av forskningshuvudmin. Syftet dr, som nimnts, att
fd fram en bild av storleken p& underlaget for en eventuell framtida
forskningsstudie inom hilso- och sjukvirden.

Vibedomer att personuppgiftsbehandlingen kan stdjas pa ritts-
liga grunder 1 dataskyddsfoérordningen och att det finns tillimpliga
undantag frin férbudet mot att behandla sddana kinsliga uppgifter
som det dr friga om vid antalsberikning. Det finns behov av och det
finns, enligt férordningen, forutsittningar f6r att i nationell lagstift-
ning inféra kompletterande bestimmelser om bland annat indamals-
bestimning fér behandlingen.

11
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Forslag om att antalsberdakning faststalls i lag som ett
tillatet andamal for personuppgiftsbehandling

Vi foresldr att det 1 patientdatalagen (2008:355) inférs nya bestim-
melser som tilldter att personuppgifter behandlas for att berikna hur
méinga personer som, genom att uppfylla pd forvig uppstillda
kriterier, kan ingd i en studie inom klinisk forskning.

I fortydligande syfte foreslas ett tilligg 1 patientdatalagens tillimp-
ningsparagraf, att tillimpningsomridet omfattar ocksi personupp-
giftsbehandling for att utféra sddana antalsberikningar, samt ett tilligg
1 lagens bestimmelse med vissa definitioner av uttryck som anvinds i
lagen. Vidare foresls en upplysningsbestimmelse om att regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer kan meddela nirmare
foreskrifter om hur personuppgiftsbehandlingen fér detta indamal
ska utforas.

Vir bedémning ir, som framgitt, att de foreslagna indamils-
bestimmelserna har stdd 1 dataskyddsférordningen, eftersom per-
sonuppgiftsbehandlingen kan grundas pa utférandet av en uppgift av
allmint intresse. Forslagen bedéms ocksd vara férenliga med reger-
ingsformen. Forfattningsindringarna féreslés trida 1 kraft den 1 janu-
ari ar 2022. Nigra overgdngsbestimmelser behovs inte.

Att det finns explicit stdd for all personuppgiftsbehandling som
sker inom hilso- och sjukvirden ligger i linje med bide f6rhéllnings-
sittet och forarbetsuttalanden nir det giller patientdatalagen.

Personuppgiftsbehandling f6r antalsberikning férekommer redan
1 dag, ndgot som i minga fall ir av avgorande betydelse f6r stillnings-
tagande till att initiera en studie inom klinisk forskning. Integritets-
intringet som behandlingen med{ér fir anses std 1 rimlig proportion
till den nytta som den avsedda behandlingen innebir. Att ge person-
uppgiftsansvariga och de individer som 1 praktiken utfér personupp-
giftsbehandlingen ett tydligt stod for behandlingen och komma till
ritta med den rittsosikerhet som féreligger, dr ett ytterligare, viktigt
skil for en lagreglering.

De nya bestimmelserna féranleder inte nigra dndringar betriff-
ande gillande personuppgiftsansvar. Behandlingen innebir inte att
det limnas ut ndgra personuppgifter. Mottagaren fir enbart en upp-
gift om storleken av méjligt antal personer. Det behovs dirfor inte
nya eller indrade sekretessbestimmelser.

12
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I dataskyddsférordningen finns en generell reglering av dtgirder
som begrinsar behandlingen av personuppgifter och patientdata-
lagen inneh&ller redan i dag bestimmelser om nédvindiga skydds-
dtgirder som kan tillimpas ocksd pd personuppgiftsbehandling vid
antalsberikning. Av det svenska regelverket framgr att virdgivaren
har ansvar for att tilldela behorigheter och fér rutiner som siker-
stiller att personalens behérigheter begrinsas till vad som ir nédvin-
digt. Utdver skydd 1 form av regler f6r behorighet skyddas person-
uppgifter inom hilso-och sjukvirden ocksd av det sitt de ir lagrade
och dtkomliga i systemen. Ytterligare exempel pd dtgirder for att
trygga sikerheten for personuppgifter ir hantering av l6senord och
fysiskt skydd av systemen, samt ledningssystem for att styra verk-
samheten sd att ritt sak gors vid rite tillfille och pd ritt sitt. Vianser
att det finns en rad redan etablerade strukturer inom hilso- och sjuk-
virden for att trygga en siker hantering av personuppgifter.

Vir bedémning dr dirfor att det inte finns anledning att i lagen
faststilla ytterligare skyddsdtgirder for att behandla personuppgifter
for det foreslagna indamalet behandling av personuppgifter fér antals-
berikning. Diremot bor det, som framgitt, inféras en upplysnings-
bestimmelse om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer kan meddela féreskrifter som nirmare reglerar hur per-
sonuppgiftsbehandlingen for detta indamal far utforas.

Forslagens konsekvenser

Betinkandet innehéller f6rslag till forfattningsindringar. Ett primirt
syfte dr att undanréja den osikerhet som kan anses foreligga om det
rittsliga stodet f6r personuppgiftsbehandling vid antalsberikning
infér klinisk forskning.

Regioner och kommuner ska medverka vid forskning inom hilso-
och sjukvird och folkhilsoomridet; att bidra med underlag till de
forberedande stegen infér klinisk forskning dr del av denna uppgift.
Forslagens ekonomiska konsekvenser for regioner och kommuner
beddms vara sm4 och inte kriva ndgon ytterligare finansiering. Efter-
som hilso- och sjukvirden redan i dag tar fram underlag infor
antalsberikning bedéms forslagen inte paverka resursdtgdngen inom
regioner eller kommuner och inte heller medféra 6kad risk for att
resurser tas frin vird av patienterna.

13
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Enligt v8r bedomning ir det inte mojligt f6r sddana privata vird-
givare som helt saknar koppling till offentligrittslig hilso- och sjuk-
vardsverksamhet att behandla personuppgifter fér antalsberikning.
Enligt v8r bedémning finns inte undantag enligt artikel 9.2 1 data-
skyddsférordningen som ir tillimpligt for sidana vardgivare. Dir-
med ir det inte méjligt att géra det forskningsférberedande steg som
antalsberikningen innebir fér potentiella studiedeltagare frin denna
grupp av virdgivare.

Att inte skada, att gora gott, att respektera patientens autonomi
och integritet samt att vara rittvis ir viktiga etiska principer inom all
hilso- och sjukvird. Risken fér den enskilde bedéms vara liten nir
antalsberikningen gors 1 enlighet med virt forslag, det vill siga ett
forfarande dir personuppgiftsbehandlingen gors helt och hillet inom
hilso- och sjukvdrden, och enbart uppgift om antalet personer limnas
till forskningshuvudmannen.

Forslagen kan pd l8ng sikt antas ha positiva samhillsekonomiska
konsekvenser eftersom de forvintas bidra till 6kad kvalitet och till-
forlitlighet 1 forskningen och dirmed stirka Sverige som kunskaps-
nation. Detta bor dven stirka fortroendet for svensk forskning, sdvil
nationellt som internationellt.

Utredningens forslag vintas bidra positivt till innovation genom
att underlitta ansvarsfullt nyttiggérande av hilso- och virddata.
Genom att forbittra férutsittningarna fér forskning, innovation och
ett konkurrenskraftigt niringsliv finns mojligheter till bittre hilsa,
utveckling av sjukvirden och tryggat ekonomiskt vilstdnd.

14
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1 Forfattningsforslag

1.1
(2008:355)

Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

Hirigenom foéreskrivs 1 friga om patientdatalagen
dels att 1 kap. 1 § och 3 §, 2 kap. 4 § samt 7 kap. 4 och 6 §§ ska ha

foljande lydelse,

dels att det ska inféras tvd nya paragrafer, 2 kap. 4 a § och 7 kap.

5a§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

Denna lag tillimpas vid vard-
givares behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvirden.
I lagen finns ocksd bestimmelser
om skyldighet att féra patient-
journal.

Denna lag tillimpas vid vird-
givares behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvirden
och for antalsberikning. 1 lagen
finns ocksid bestimmelser om
skyldighet att f6ra patientjournal.

Lagen giller 1 tillimpliga delar dven uppgifter om avlidna per-

soner.

Lagen giller inte vid sddan behandling av personuppgifter som
avses 1 den ursprungliga lydelsen av artikel 2.2 d 1 Europaparla-
mentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd fér fysiska personer med avseende pd behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), hir
benimnd EU:s dataskyddsférordning.

! Senaste lydelse SFS 2018:447.

15
30 (183)



Forfattningsforslag

3§

SOU 2020:53

2

I denna lag anvinds foéljande uttryck med nedan angiven bety-

delse.
Uttryck
Antalsberikning

Hilso- och sjukvard

Journalhandling

Betydelse

Behandling av personuppgifter
som gors pd forfragan for att beriik-
na hur mdnga personer som upp-
Pller pd forvig uppstillda kriterier
och dirmed kan komma att ingd i
forskning inom hdlso- och sjuk-
vdrden.

Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvérdslagen (2017:30),
tandvdrdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk  vird, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhorighet i vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska  utred-
ningar, lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter samt den upp-
hivda lagen (1944:133) om ka-
strering.

Framstillning 1 skrift eller bild
samt upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller pd annat sitt upp-
fattas endast med tekniskt hjilp-
medel och som upprittas eller
inkommer i samband med virden
av en patient och som innehéller
uppgifter om patientens hilso-
tillstdnd eller andra personliga

? Senaste lydelse SFS 2019:1299.
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forhdllanden eller om vidtagna
eller planerade virdatgirder.

En eller flera journalhand-
lingar som rér samma patient.

Ett elektroniskt system, som
gor det mojligt for en virdgivare
att ge eller f3 direktdtkomst till
personuppgifter hos en annan
vardgivare.

Statlig myndighet, region och
kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig virdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som be-
driver hilso- och sjukvérd (privat
vardgivare).

Patientjournal

Sammanhillen journalféring

Virdgivare

2 kap.
43

Personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden om
det behovs for

1. att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppritta
annan dokumentation som behovs 1 och f6r virden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vird
1 enskilda fall eller som annars féranleds av vird i enskilda fall,

3. att uppritta annan dokumentation som féljer av lag, férord-
ning eller annan férfattning,

4. att systematiskt och fortldpande utveckla och sikra kvaliteten
1 verksamheten,

5. administration, planering, uppféljning, utvirdering och till-syn
av verksamheten, eller

6. att framstilla statistik om hilso- och sjukvarden.

I 7 kap. 4 och 5 8§§ finns sir-
skilda bestimmelser om inda-
mélen med behandling av per-
sonuppgifter 1 nationella och
regionala kvalitetsregister.

I 7kap. 4-54 8§ finns sir-
skilda bestimmelser om inda-
mélen med behandling av per-
sonuppgifter 1 nationella och
regionala kvalitetsregister.
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4a§

Personuppgifter som bebandlas
for dndamdl som anges i 4 § forsta
stycket far ocksd bebandlas for
antalsberikning.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap 7 § regerings-
formen meddela foreskrifter om
hur sidan personuppgifisbeband-
ling som avses 1 forsta stycket ska
utforas for att skydda de registre-
rades personliga integritet.

7 kap.
43§

I stillet f6r vad som anges 1
2 kap. 4 och 5 §§ giller att per-
sonuppgifter 1 nationella och
regionala kvalitetsregister fir be-
handlas fér indamadlet att syste-
matiskt och fortlopande utveckla
och sikra virdens kvalitet.

18
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I stillet f6r vad som anges 1
2 kap. 4-5 §§ giller att person-
uppgifter 1 nationella och regio-
nala kvalitetsregister fir behand-
las for indamalet att systematiskt
och fortlspande utveckla och
sikra virdens kvalitet.

S5a§
Personuppgifter som bebandlas

for de dndamal som anges i 4 § far
ocksd bebandlas for antalsberik-
ning.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela foreskrifter om
hur sidan personuppgifisbeband-
ling som avses 1 forsta stycket ska
utforas for att skydda de registre-
rades personliga integritet.
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6

Personuppgifter 1 nationella Personuppgifter 1 nationella
och regionala kvalitetsregister och regionala kvalitetsregister
fir inte behandlas fér ndgra fir inte behandlas for nigra
andra indamdl in de som anges i andra indama&l in de som anges i

4o0ch588. 4-5a§8.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2022.
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2 Bakgrund

2.1 Kommitténs uppdrag

Kommittén for teknologisk innovation och etik arbetar med policy-
utveckling i syfte att skapa goda forutsittningar f6r innovation och
konkurrenskraft samtidigt som utvecklingen och spridningen av ny
teknik sker tryggt, sikert och med ett ldngsiktigt samhillsperspek-
tiv. Kommittén arbetar pd uppdrag av regeringen fér att Sverige ska
kunna vara ledande p8 ansvarsfull utveckling och anvindning av ny
teknik. Arbetet ska ge stéd till regeringen att hantera en accelere-
rande teknikutveckling.

Kommittén ska verka till och med &r 2021 och bidra till att skapa
goda och trygga forutsittningar for teknologisk innovation till
grund f6r en héllbar utveckling sivil 1 Sverige som internationellt.
Kommittén ska bide bejaka de mojligheter till forbittring for med-
borgare, niringsliv och samhille som tekniken skapar samt lyfta de
mélkonflikter som kan uppkomma.

Kommitténs arbete ska 1 huvudsak utgd frin prioriteringar och
resultat frin regeringens samverkansprogram. Dessa inrittades av
regeringen &r 2016 1 syfte att hitta innovativa [3sningar pd nigra av
samhillets utmaningar. Ett av dem har inriktning mot hilsa och life
science'. Omradet beskrivs som en viktig prioritering fér regeringen
och arbetet samordnas mellan Nirings-, Utbildnings- och Social-
departementen for en gemensam kraftsamling inom niringslivs-
utveckling, forskning samt hilso- och sjukvard.

Ett av de tillimpningsomridden kommittén inledningsvis ska
fokusera pd ir sektorsévergripande och policyutvecklande initiativ
kopplade till precisionsmedicin.

! Samverkansprogrammet som initialt var inriktat mot life science breddades ar 2019 till att
omfatta hilsa och life science.
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2.2 Antalsberakning och personuppgiftsbehandling

Infor beslut om huruvida klinisk forskning kan genomféras behver
forskningshuvudmannen ofta veta hur minga mojliga deltagare det
finns, till exempel hur m&nga patienter som har en viss sjukdom och
som under sjukdomens forlopp har genomgatt en viss behandling.
Detta oavsett om den forskning som planeras ska genomféras inom
ett lirosite, inom en region eller vid ett féretag.

I eran av precisionsmedicin ir behandling och forskning starkt
individualiserad. Dirfor kan forskningshuvudmannen p& en mycket
detaljerad nivd behova veta hur ménga deltagare som skulle kunna
ingd om forskningen startas. Hur antalsberikningen definieras och
gér till beskrivs nirmare 1 kapitel 3.

For att kunna berikna antalet mojliga personer behévs behandling
av personuppgifter som finns inom hilso- och sjukvirden. Vardgivaren
ir personuppgiftsansvarig f6r behandling av sddana personuppgifter
och ska sikerstilla att all behandling ir forenlig med dataskyddsfor-
ordningen’, som dr den primira regleringen. Dirut&ver ska all behand-
ling av personuppgifter ske i enlighet med kompletterande nationell
lagstiftning som dels kan ge det stdd som krivs f6r att behandlingen
ska vara laglig enligt férordningen, dels precisera och anpassa den
tilldtna behandlingen. For personuppgifter som rér patienter ir pati-
entdatalagen (2008:355) en sidan kompletterande lagstiftning till
dataskyddsférordningen. I den lagen anges bland annat {6r vilka dnda-
mél en virdgivare kan behandla personuppgifter inom sin verksamhet
(se vidare avsnitt 5.7.2). Att virdgivare behandlar personuppgifter
for antalsberikning har av Datainspektionen ansetts falla in under
regleringen i patientdatalagen.’

Behandling av personuppgifter fér antalsberikning bedoms alltsd
omfattas av lagens tillimpningsomride. Samtidigt synes lagen hindra
behandlingen eftersom den faller utanfér de i lagen uppriknade dnda-
mélen. Osikerhet rider ocksd om huruvida en sddan behandling upp-
fyller kraven pd nigot tillimpligt undantag frin férbudet for be-
handling av kinsliga personuppgifter som foljer direkt av artikel 9 1
dataskyddsforordningen (se vidare avsnitt 5.6). Det ir sdledes oklart
om det finns ndgot rittsligt stdd f6r den behandling av personupp-

2 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

* Datainspektionens beslut 2017-04-10 i drendet 974-2016.
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gifter som aktualiseras vid en antalsberikning. Detta har lett till olika
tillimpningar 1 olika delar av landet.

Behovet av att tydliggora rittsliget har tidigare framhallits av bland
annat Datainspektionen, Biobank Sverige och Genomics Medicine
Sverige samt Institutet fér framtidsstudier®. Vetenskapsridet skickade
en hemstillan till Utbildningsdepartementet 4r2017.°

Frigan har dven belysts i slutbetinkandet av Utredningen om ritt
information 1 vird och omsorg (U 2011:13). Utredningen ansdg att
bestimmelserna om forfattningsreglerat utlimnande och finalitets-
principen i patientdatalagen ligger nirmast till hands att tillimpa som
stdd. T avsaknad av vigledande avgéranden ansig dock utredningen att
det var otillfredsstillande att grunda personuppgiftsbehandlingen pd
dessa regler.® Utredningen foreslog bland annat dirfér att behand-
ling av personuppgifter f6r antalsberikning och identifiering av moj-
liga deltagare for forskning inom hilso- och sjukvarden skulle tas in
1 en indamalsbestimmelse 1 en av utredningen féreslagen hilso- och
sjukvdrdsdatalag. Nigot motsvarande behov ansigs diremot inte fore-
ligga betriffande sddan personuppgiftsbehandling i nationella eller
regionala kvalitetsregister. Utredningstorslagen har inte genomforts.

2.3 Utgangspunkter for utredningens férslag

En utgingspunkt f6r kommitténs arbete med frigan om personupp-
giftsbehandling infér klinisk forskning har varit kommitténs upp-
drag att bidra till att skapa goda férutsittningar f6r innovation och
stirkt konkurrenskraft i hela landet genom att:

e gora fordjupade analyser av eventuella hinder i form av lagstift-
ning eller annan osikerhet om gillande policyer,

o dir det ir relevant, kartligga behov av erforderlig anpassning av
regelverk, samt

e kontinuerligt leverera policyutvecklande férslag till regeringen.

* Institutet for Framtidsstudier (2017). Bortom IT Om hilsa i en digital tid. Forskningsrapport
2016/2, 2:a upplagan

® Vetenskapsridet (2017). Hemstillan om lagstdd {6r personuppgiftsbehandling vid antals-
berikning och pre-screening (handling inskickad till Regeringskansliet).

¢SOU 2014:23 5. 158-170. Det bor hir pdpekas att den utredningens éverviganden avsig per-
sonuppgiftsbehandling inte bara f6r antalsberikning, utan ocksa for att identifiera (och limna
ut personuppgifter om) personer {6r den avsedda forskningen.
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2.3.1 Forslagens huvudsakliga syfte ar att ge tydlighet

Betinkandet innehéller en beskrivning och analys av de rittsliga for-
utsittningarna fér en vdrdgivare att utfoéra sidan personuppgifts-
behandling som ir nédvindig f6r den antalsberikning som behovs
infor beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning.

Syftet med vdra 6verviganden och forslag ir att bidra till 6kad
tydlighet, att underlitta for de aktdrer som planerar klinisk forsk-
ning och att forstirka rittssikerheten genom att sikerstilla lika
villkor 1 hela landet. Ytterligare ett viktigt syfte ir att virna integri-
teten hos dem vars personuppgifter behandlas i samband med antals-
berikning. Se tabell 4.1 1 avsnitt 4.3 {6r en f6rdjupad beskrivning av
virden och effekter f6r de intressenter som pdverkas av antalsberik-
ningen.

I ett storre perspektiv utgor forslagen en del av utvecklingen av
Sverige som stark kunskapsnation inom life science-omridet. Genom
att forbittra férutsittningarna for forskning, innovation och konkur-
renskraftigt niringsliv finns mojligheter till bittre hilsa, utveckling
av sjukvarden och tryggat ekonomiskt vilstdnd.

Den internationella konkurrensen, bland annat om var industrin
viljer att forligga sina prévningar av nya likemedel, hirdnar. Det
finns en risk att svenska patienter missar mojligheten att vara med 1
likemedelsprovningar om féretagen viljer att ligga sddana prévningar
1andra linder.

Slutligen kan tydlighet om rittsliget bidra till méjligheten att
gora de forberedelser som krivs f6r klinisk forskning som 1 férling-
ningen bygger upp kunskap till stéd fér diagnostik, behandling, moj-
lighet att forebygga sjukdom och till rehabilitering f6r minniskor
savil 1 Sverige som internationellt.

2.3.2  Avgransning

Vi har avgrinsat uppdraget till att omfatta frigestillningar som
specifikt ror antalsberikning inom hilso- och sjukvirdens verksam-
het, det vill siga en virdgivares mojlighet att utféra den personupp-
giftsbehandling 1 till exempel patientjournal eller kvalitetsregister
som krivs {6r antalsberikning.

Vi behandlar inte andra forberedande steg som kan behéva goras
innan klinisk forskning kan pabérjas. En viktig avgrinsning ir att
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betinkandet enbart tar upp antalsberikning, inte nigra andra moment
som gors inom sd kallade genomforbarhets- eller feasibilitystudier (se
kapitel 3, sirskilt tabell 3.1). Avgrinsningen innebir att betinkandet
ir inriktat pd personuppgiftsbehandling som resulterar 1 att forsk-
ningshuvudmannen enbart fir besked om antal, inga uppgifter om
personerna bakom antalet limnas ut. Detta ir en naturlig och tydlig
avgrinsning; senare steg i processen ir redan tydligt reglerade via
annan lagstiftning.”

Ytterligare en avgrinsning ir att betinkandet inte innebir ndgon
forindring av de rittsliga férutsittningarna f6r sidan behandling av
personuppgifter som ir tilliten enligt 2 kap. eller 7 kap. patientdata-
lagen. Till exempel berér vira forslag inte indamailet att framstilla
statistik om hilso- och sjukvarden (2 kap. 4 § och 7 kap. 5 §).

Inte heller tar vi upp behandling av personuppgifter utanfor
hilso- och sjukvirden i syfte att berikna antal.®

Betinkandet har alltsd avgrinsats till antalsberikning som ett for-
beredande steg infor klinisk forskning. Vi dr medvetna om att det
kan finnas 6nskemil om att gora antalsberikning som ett férbere-
dande steg dven for andra typer av forskning, men i detta betinkande
behandlas enbart klinisk forskning. I forslaget till forfattnings-
dndringar har vi uttryckt avgrinsningen som “forskning inom hilso-
och sjukvarden” (se avsnitt 2.5 for beskrivning av begreppet). Skilet
till avgrinsningen ir i korthet att offentliga virdgivare” har en lagfist
skyldighet att medverka vid planering av kliniskt forskningsarbete
pa hilso- och sjukvérdens omride, och dirmed kan grunden uppgift
av allmint intresse tillimpas f6r behandling av kinsliga personupp-
gifter (se vidare avsnitt 5.5.3).

Hilsodata ir ett omfattande omrdde som rymmer minga olika
frigestillningar. Det finns en rad angeligna frigestillningar och det
pagar en livlig diskussion inom omridet, till exempel om strukturer
och regelverk for att kunna dela hilsodata p3 ett tryggt och smidigt
sitt. Detta betinkande, som ir avgrinsat till personuppgiftbehand-
ling vid antalsberikning infér klinisk forskning, syftar dock inte till
att ta upp hantering av hilsodata i vid mening.

7 For utlimnande av kontaktuppgifter till personer som ska tillfrigas om de vill medverka 1
forskning krivs en godkind provning enligt lag (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor. Aven en sekretessprévning gors.

¥ Exempelvis omfattas inte antalsberikning via nationella register vid myndigheter, sisom
Socialstyrelsen, Statistiska centralbyrdn eller Arbetsférmedlingen.

? Detsamma giller for privata virdgivare som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet pd upp-
drag av regioner och kommuner, se avsnitt 5.5.3
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2.4 Utredningsarbetet

Under utredningsarbetets gdng har diskussioner férts 1 en mindre
grupp bestiende av representanter frin Regeringskansliet, andra
berérda myndigheter, regioner och akademin.

Kommitténs sekretariat har inbjudit till och genomfért ett runda-
bordssamtal med féretridare fér patienter och anhériga, bransch-
foretridare, foretridare for regionerna, nationella myndigheter och
lirositen. De som deltog hade erfarenhet av klinisk forskning ur flera
olika perspektiv. Syftet med samtalen var att lyssna pd synpunkter och
tankar kring frigor som rér antalsberikning.

Vidare har sekretariatet tagit del av forskningsrapporter samt
svenska och internationella studier och upptéljningar med mera.

2.5 Begrepp

I avsnittet redovisas kortfattat nigra centrala begrepp som anvinds i
betinkandet. S8 lingt mojligt strivar vi efter att anvinda begreppen
pa ett entydigt sitt. Lisaren bor dock vara medveten om att flera av
begreppen saknar allmingiltiga definitioner. Vi belyser detta i beskriv-
ningen av respektive begrepp.

Antalsberakning

Med antalsberikning'® avses i detta betinkande sddan behandling av
personuppgifter som gors pa forfrigan for att berikna hur ménga
personer som uppfyller pd forvig uppstillda kriterier och dirmed
kan komma att ingd i forskning inom hilso- och sjukvirden.

Personuppgifter

Enligt artikel 4 1 EU:s dataskyddsférordning definieras person-
uppgifter, respektive behandling:
Personuppgifter: varje upplysning som avser en identifierad eller identi-

fierbar fysisk person (nedan kallad en registrerad), varvid en identifier-
barfysisk person ir en person som direkt eller indirekt kan identifieras

1% Se avsnitt 2.2 om avgrinsningen till frigestillningar som specifikt rér antalsberikning inom
hilso- och sjukvirdens verksamhet.
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sirskilt med hinvisning till en identifierare som ett namn, ett identi-
fikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller online-identifikatorer
eller en eller flera faktorer som ir specifika fér den fysiska personens
fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller
sociala identitet.

Behandling: en tgird eller kombination av &tgirder betriffande person-
uppgifter eller uppsittningar av personuppgifter, oberoende av om de
utférs automatiserat eller ej, sdsom insamling, registrering, organiser-
ing, strukturering, lagring, bearbetning eller indring, framtagning,
lasning, anvindning, utlimning genom overféring, spridning eller till-
handahillande pi annat sitt, justering eller ssmmanférande, begrins-
ning, radering eller férstoring.

I artikel 9 listas sirskilda kategorier av personuppgifter:

. personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska
dsikter, religios eller filosofisk overtygelse eller medlemskap i fack-
férening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter
for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller
uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning ..

I svensk lagstiftning anvinds benimningen kdnsliga personuppgifter
for dessa uppgifter.'

Forskning och forskningshuvudman

Begreppet forskning har éver tid definierats p4 flera olika sitt, bero-
ende pd sammanhang. I den forskningspolitiska propositionen frin
2016 (prop. 2016/17:50) anvinder regeringen en definition av forsk-
ning och utveckling som himtats frin Statistiska centralbyrdn:

ett systematiskt arbete for att soka efter ny kunskap eller nya idéer med
eller utan en bestimd tillimpning 1 sikte. Hir ingdr ocks systematiskt
arbete som utnyttjar forskningsresultat, vetenskaplig kunskap eller nya
idéer for att dstadkomma nya material, varor, tjinster, processer, system
och metoder, eller visentliga férbittringar av redan existerande sddana.

Flera tidigare utredningar har tagit upp forskningsbegreppet inom
ramen for sitt utredningsarbete."” I syfte att fértydliga lagens tillimp-
ningsomréde giller sedan den 1 januari 2020 nya definitioner av forsk-
ning och forskningshuvudman 2 § lagen (2003:460) om etikprévning

" Prop. 2017/18:105 s. 75.
12 Se till exempel SOU 2017:104 s. 167-226, SOU 2017:10 5. 55-57, SOU 2005:78 s. 47-55.
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av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen). Med forsk-
ning avses:

vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga
studier genom observation, om arbetet eller studierna gérs for att himta
in ny kunskap, och utveckllngsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte
sddant arbete eller sidana studier som utférs endast inom ramen fér
hégskoleutbildning p& grundnivd eller pd avancerad niva.

Med forskningshuvudman avses i samma lag:

en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person 1 vars verk-
samhet forskningen utfors.

Klinisk forskning

Klinisk forskning ir ett begrepp som ofta anvinds, men som saknar
en tydligt fastslagen definition. Utredningen av den kliniska forsk-
ningen (U 2007:04) menade att det saknas entydig beskrivning av vad
klinisk forskning ir, och att definitionen 6éver tid har paverkats av
avgrinsningar i den medicinska forskningens finansieringssystem."
Utredningen valde att se klinisk forskning som:

forskning som férutsitter vdrdens strukturer och resurser och som har
som mal att [6sa ett ohilsoproblem eller att identifiera faktorer som

leder till 6kad hilsa.

Denna utgdngspunkt har fitt spridning och dterkommer till exempel
i efterféljande utredningar." I avtal mellan staten och vissa regioner
(ddvarande landsting) om samarbete om utbildning av likare, klinisk
forskning och utveckling av hilso- och sjukvérden, det s& kallade
ALF-avtalet®, tillimpas samma definition av begreppet som anvinds
i utredningen av den kliniska forskningen.'®

Vetenskapsradet ska enligt sin instruktion (2009:975) stddja och
utveckla férutsittningarna for kliniska studier 1 Sverige och myn-
digheten har flera regeringsuppdrag inriktade pd klinisk forskning.
Vetenskapsrddet anvinder féljande formulering av klinisk forsk-
ning'/, respektive kliniska studier':

13SOU 2009:43, s. 41.

'* Se till exempel SOU 2017:104, s. 339-340.

!5 ALF-avtalet, U2014/07551/F, september 2014.

'® ALF-avtalet, 7 §.

7 www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning. html.

1% www.kliniskastudier.se/for-dig-som-forskar/studietyper.html.
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Forskningen férutsitter virdens strukturer och resurser, utgir frin de
behov som finns i hilso- och sjukvirden och férvintas leda till patient-
och samhillsnytta.

En klinisk studie dr en vetenskaplig studie som genomférs pi minniska
for att studera biomedicinska eller hilsorelaterade frigestillningar.

Halso- och sjukvard

Enligt 2 kap. hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) avses foljande med
hilso- och sjukvird:

dtgirder for att medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador, sjuktransporter, och omhindertagande av avlidna.

Med vérdgivare avses 1 samma lag statlig myndighet, region, kom-
mun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet. I 1 kap. 3 § patientdatalagen tydlig-
gors vad som avses med offentlig, respektive privat virdgivare.

Statlig myndighet, region och kommun 1 frdga om sidan hilso- och sjuk-
vird som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar fér (offent-
lig virdgivare) samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvard (privat virdgivare).

Journal

Vad som avses med journalhandling och patientjournal definieras 1
1 kap. 3 § patientdatalagen.
Journalhandling: Framstillning i skrift eller bild samt upptagning som
kan lisas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas endast med tekniskt
hjilpmedel och som upprittas eller inkommer i samband med vérden av
en patient och som innehéller uppgifter om patientens hilsotillstdnd

eller andra personliga férhéllanden eller om vidtagna eller planerade vard-
tgirder.

Patientjournal: En eller flera journalhandlingar som rér samma patient.
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Kvalitetsregister

Vad som avses nationella och regionala kvalitetsregister definieras 1

7 kap, 1 § patientdatalagen.
Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling
av personuppgifter som inrittats sirskilt for indamdlet att systematiskt
och fortlépande utveckla och sikra virdens kvalitet. Kvalitetsregistren
ska molhggora jamforelse inom hilso- och sjukvirden pi nationell eller
regional nivd. Bestimmelserna i detta kapitel giller f6r nationella och
regionala kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in frin flera vird-
givare.

Kvalitetsregister innehdller individbaserade uppgifter om problem,
insatta tgirder och resultat inom hilso- och sjukvird och omsorg."
Diagnosregister samlar oftast data under ling tid, medan 3tgirds-
register ofta registrerar en dtgird som gjorts vid ett visst tillfille. Det
finns ocksa register som ir inriktade pd en viss frigestillning inom
till exempel en specifik patientgrupp eller en viss virdform. Det
finns drygt hundra kvalitetsregister och dessa ir sinsemellan olika,
med olika typer av mitt och parametrar.

Medverkan 1 kvalitetsregistren ir frivillig, det vill siga varje pati-
ent viljer sjilv om hens uppgifter ska vara med i ett register. Olika
registerhdllare ansvarar f6r kvalitetsregistren. Det kan till exempel vara
en virdgivare, sisom ett visst sjukhus, eller en region. Flera av kvali-
tetsregistren idr nationella och innehéller uppgifter frin virdgivare 1
hela landet. For vart och ett av de nationella kvalitetsregistren finns
en central personuppgiftsansvarig.

Hilsodataregister ir en annan typ av register dn kvalitetsregistren.
Liksom kvalitetsregister inneh8ller de individbaserade uppgifter. Till
skillnad frin kvalitetsregister ir hilsodataregister obligatoriska, pd s3
sitt att en person inte kan motsitta sig registrering. Socialstyrelsen
forvaltar hilsodataregistren. Registreringen av uppgifter till registret
gors av personal inom vérden med stéd av lagen (1988:543) om
hilsodataregister.

YSe till exempel boken av Gunilla Jacobsson Ekman och medarbetare (2015) Nationella kvali-
tetsregister i hdilso- och sjukvdrden. Stockbolm. Karolinska Institutet, eller webbplatsen pd
Sveriges kommuner och regioner. Nationella kvalitetsregister. www.kvalitetsregister.se.
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2.6 Utredningar med liknande uppdrag

Redan Utredningen om nationell samordning av kliniska studier
(U 2013:04) patalade att tiden ir en avgdrande faktor vid féretagens
val av var 1 virlden de ska forligga en klinisk prévning.” Utred-
ningen tog inte upp nigon friga specifikt kopplad till antalsberik-
ning, men beskrev hilso- och sjukvirdens arbete med system for
nationell samordning, rddgivning och stéd till den kliniska forsk-
ningens aktorer.

Som nimnts féreslog Utredningen om ritt information i vird och
omsorg en hilso- och sjukvérdsdatalag, dir behandling av personupp-
gifter for antalsberikning inom hilso- och sjukvirden skrevs in i en
indamalsbestimmelse (avsnitt 2.2).”" Férslaget har inte genomforts.

Forskningsdatautredningen (U 2016:04) sig ett behov av att in-
fora en forskningsdatalag, tillimplig f6r all personuppgiftsbehand-
ling for forskningsindamal oavsett rittslig grund.”” Utredningen tog
inte upp ndgon friga specifikt kopplad till antalsberikning, men
foreslog en bestimmelse 1 forskningsdatalagen som skulle tillita be-
handling av kinsliga personuppgifter nir sidan behandling bedéms
vara nddvindig for att uppnd forskningsindamalet. Som huvudsaklig
skyddsatgird foreslog utredningen etikprévning enligt etikprévnings-
lagen. Forslaget till forskningsdatalag har inte genomforts.

Den pigdende Utredningen om sammanhéllen information inom
vird och omsorg (S2019:01) har bland annat 1 uppgift att se dver
mojligheterna till en utvidgad informationséverforing for kvalitets-
utveckling mellan vardgivare 1 hilso- och sjukvdrd och mellan myn-
digheter inom hilso- och sjukvird och enskilda virdgivare. Dess-
utom ska utredaren beskriva eventuella ytterligare frigestillningar
som utredaren bedémer kriver vidare analys ur ett dataskydds- eller
sekretessperspektiv. Enligt kontakter med utredningen finns dock
foér nirvarande inte nigon plan att ta upp ndgon frigestillning som
beror personuppgiftsbehandling kopplad till antalsberikning.

080U 2013:87.
21SOU 2014:23 5. 158-170.
250U 2018:36.
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3 Vad innebér antalsberakning?

3.1 Nar och varfor gors antalsberakning?

Antalsberikning gors vid planering av klinisk forskning. Vid foér-
beredelserna underséks fér- och nackdelar med att i framtiden genom-
fora en studie inom klinisk forskning. En rad férutsittningar behéver
undersdkas for att kunna bedéma om det ir limpligt, eller ens moj-
ligt, att starta forskningen. Det finns flera beskrivningar av de olika
stegen 1 klinisk forskning, se till exempel information frin Veten-
skapsridet.’

Antalsberikning gor det mojligt f6r forskningshuvudmannen att
initialt bilda sig en uppfattning om hur manga personer som potenti-
ellt skulle kunna delta i en forskningsstudie dir man énskar besvara
en specifik frigestillning.

I tabell 3.1 ges exempel pd en schematisk beskrivning av forsk-
ning frin ide till genomférande.

! Vetenskapsridet. Kliniska studier — steg for steg (www.kliniskastudier.se). Flera olika termer
anvinds som samlingsbegrepp for de inledande stegen, till exempel genomfdrbarhetsstudie,
feasibility studie, pre-screening samt studieforfrigan. Notera att detta betinkande endast tar
upp antalsberikning.
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Tabell 3.1 Schematisk beskrivning - fran forberedelse till klinisk forskning

Idé Planering Tillstand Genomférande
Exempel: Exempel: Ansdkan om nod- Forskningen kan
— understkning av  — undersokning av  véndiga tillstand pébbrias nar
vad som gjorts regelverk, krav och  och prévningar formella krav &r
tidigare forutsattningar uppfyllda, sasom att
— formulering av — uppréttande av provningar &r
problemet forskningsplan godkénda och
— formulering av — formulering av tillstand finns
inklusions- och information till
exklusionskriterier ~ deltagare

Antalsherdkning som stdd i stallningstagande

Kélla: Sammanstélining av uppgifter fran kansliets kontakter med aktérer verksamma inom klinisk
forskning (se avsnitt 2.4).

Antalsberikning behover ibland géras for att kunna ta stillning till
om det finns forutsittningar att starta forskningen. Antalsberik-
ningen gors oftast under idésteget eller vid planeringen, men alltid
innan den kliniska forskningen har pabdorjats.

I detta tidiga lige behdvs en uppfattning om antal méjliga forsk-
ningspersoner. Men det behovs inte nigon uppgift om vilka per-
sonerna ir, och inte heller nirmare information om varje individ.

Det som krivs ir uppgift om antal personer som motsvarar en viss
uppsittning inklusions-, respektive exklusionskriterier. Kriterierna
kan ses som en rad villkor som har stillts upp. Exempel pd inklusions-
kriterier kan vara en viss sjukdom, att personen behandlas med ett
visst likemedel eller har genomgitt en viss &tgird inom hilso- och
sjukvirden.

Oftast behdver uppgifterna om antal inte vara helt exakta. I minga
fall ricker det att veta ett intervall, till exempel om det finns firre in
fem personer, mellan fem och tio personer, mellan tio och tjugo per-
soner eller fler in femtio teoretiskt mojliga deltagare.

For att det ska vara mojligt att initiera forskning krivs tillrickligt
antal personer, men ocksd resurser och tillstdnd, se tabell 3.2.
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Tabell 3.2

Schematisk beskrivning av stallningstagande infor klinisk
forskning

Stallningstagande

Personer

Resurser

Tillstand

Uppfyller tillrackligt antal personer kriterierna (antalsherakning)?
Exempel: Finns det tillrdckligt ménga ...

... patienter for att genomféra prévningen i Sverige?

... patienter for att genomféra forskningen hos en viss véardgivare?
... (for forskningen relevanta) uppgifter i registret?

... prov som uppfyller kriterierna for forskningen?

Finns 1amplig kunskap och utrustning i halso- och sjukvarden? Exempel:
... kunskap om sjukdomen / tillstandet?

... kunskap om uppféljning och dokumentation?

... utrustning, till exempel for att analysera prover?

Ar det mojligt att genomfora studien inom halso- och sjukvarden? Exempel:
... tillréckligt med personal med rétt kompetens?

... plats fér patienterna?

... finansiering?

... tillgéng till provningsldkemedel / medicinteknisk produkt?

Ar det mojligt att f4 tillstdnd och teckna nédvandiga avtal? Exempel:
... etikprévning

... klinisk lakemedelsprévning

... klinisk prévning av medicinsktekniska produkter

... tillstand fran stralskyddskommitté

... avtal om tillgéng till prov (biobanksavtal)

... avtal med sjukhusapotek

Kalla: Sammanstélining av uppgifter fran kansliets kontakter med aktorer verksamma inom klinisk
forskning (se avsnitt 2.4).

3.2

Uppgifter som behovs for antalsberakning

For att kunna géra antalsberikning behévs behandling av person-
uppgifter som ofta ror en persons hilsa (detta ir sd kallade kinsliga
personuppgifter, se avsnitt 5.6). I en virdgivares verksamhet kan dessa
uppgifter till exempel finnas i patientjournaler eller 1 kvalitetsregister.

3.2.1

Prover inom hélso- och sjukvarden

Prov som tas f6r vird utgdr underlag fér diagnos, vird och behand-
ling av patienten, samt for uppfoljning. Hantering av prov fér dia-
gnostik sker vid laboratorium, exempelvis inom klinisk patologi,
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klinisk mikrobiologi, klinisk kemi eller klinisk genetik. Vissa av de
prov som tas inom hilso- och sjukvirden sparas i en biobank hos
virdgivaren. Av de prov som sparas i regionerna ir merparten for
indamalet vdrd och behandling (cirka 95 procent).

Information om utférda analyser, analyssvar, diagnos och huru-
vida ett prov finns bevarat lagras i biobankens, respektive labora-
toriets, laboratorieinformationssystem (LIS). Flera av uppgifterna i
LIS ir en journalhandling.

3.3 Aktorer och typ av forskning

Uppgifter om antal mojliga personer behévs f6r dem som planerar
att genomféra klinisk forskning inom sdvil det offentligrittsliga
som inom det privatrittsliga omridet. Bland de offentligrittsliga
aktorerna finns fram for allt universitet och hégskolor med staten
som huvudman, men flera andra statliga myndigheter har forsknings-
uppgifter inom ramen for sin ordinarie verksamhet. Aven kommuner
och regioner bedriver forskning dir det finns behov av antalsberik-
ning. Bland de privatrittsliga aktérerna finns lirositen som drivs av
andra huvudmin in staten, privata féretag och stiftelser. Sirskilt
likemedelsforetag och féretag inom medicinsk teknik har behov av
antalsberikning.

Vid en genomgang av statistiken har Vetenskapsridet visat att tio
procent av svensk klinisk forskning utgérs av likemedelsprévningar.”
Likemedelsprévningar utférs inom akademin, hilso- och sjukvirden
och life science-industrin och utgér en viktig del av klinisk forsk-
ning, menar Vetenskapsridet.

Det finns ménga sitt att kategorisera forskning och utveck-
lingsarbete och detta betinkande syftar inte till att ge nigon heltick-
ande bild. Det som behandlas hir ir den personuppgiftsbehandling
som ir nddvindig for antalsberikning infér beslut om att inleda
klinisk forskning, oavsett studieuppligg.

? Vetenskapsridet (2017). Statistik f6r likemedelsprovningar ur ett patientperspektiv.
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3.3.1 Klinisk forskning och kliniska lakemedelsprévningar

Klinisk forskning ir ett uttryck som rymmer minga olika typer av
forskning, se definition i avsnitt 2.5. Inom klinisk forskning studeras
bland annat vilka besvir som minniskor med en viss sjukdom har,
hur triffsikert ett diagnostiskt test ir och vilken behandling som ir
mest effektiv. Det kan till exempel handla om att ta reda pd vilken
kombination av operation och strilning som ir mest optimal for
patienter med tjocktarmscancer, studier av koppling mellan bilavgaser
och hjirtinfarkter eller nya metoder for att 6vervaka svért hjirnska-
dade personer.’ T avsnitt 3.5.1 beskrivs tre typfall for att illustrera
antalsberikning infér klinisk forskning.

En av de mélsittningar som lyfts fram i regeringens strategi for
life science ir att fler kliniska studier, som bedrivs i samarbete med
niringslivet, ska f6rliggas i Sverige.* En vanlig typ av sidan nirings-
livssamverkan ir kliniska likemedelsprévningar som beskrivs kort-
fattat nedan. Processen f6r de moment som gors infor att ett like-
medelsforetag ska initiera en likemedelsprévning beskrivs utférligt
i en rapport frin Vetenskapsridet.” De olika stegen beskrivs dven pd
en webbsida fér kliniska studier.® Information finns ocks3 via Like-
medelsverket” och Likemedelsindustriféreningen®. En sammanfatt-
ning f6ljer nedan.

Till att borja med upprittar likemedelsforetaget ett utkast till
protokoll. Det innehéller bland annat information om den patient-
grupp som ir tinkt att ingd 1 provningen, syftet samt inklusions- och
exklusionskriterier.

I det foljande undersoker foretaget vilka linder som kan vara
aktuella att genomféra provningen 1 och dven vilka kliniker 1 utvalda
linder som ir intresserade av att delta.

Infor beslut om att starta studien gor foretaget ocksd en forfrigan
till kliniker inom hilso- och sjukvarden, dir uppgifter samlas in via
frigeformulir eller motsvarande. En vanlig friga ir antalet patienter
som kliniken bedémer ir mojliga att rekrytera, baserat pa de aktuella

3 Utredningen av den kliniska forskningen (2008). Virldsklass! Atgirdsplan for den kliniska
forskningen (SOU 2008:7).

* Regeringen (2019). En nationell strategi for life science.

® Vetenskapsridet (2018). Forstudierapport — Samordnade studieforfrigningar.

¢ Vetenskapsridet. Kliniska studier — steg for steg (www.kliniskastudier.se).

7 www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-
provning/lakemedel-for-manniskor.

$ www.lif.se/grundfakta/forskning/kliniska-lakemedelsprovningar/.
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inklusions- och exklusionskriterierna. Svaren ligger sedan till grund
for foretagets beslut om vilka linder, och vilka kliniker inom varje
land, som ska ing3.

34 | vilken omfattning goérs antalsberakning?

Det har inte varit mojligt att f3 fram exakt uppgift 6ver hur minga
antalsberikningar som goérs. Det saknas sammanhéllen statistik och
det dr svért att uppskatta antalet unika forfrdgningar. Detta beror pd
att férfrigningar om kliniska studier kan ske pd s& minga olika sitt.
De kan till exempel stillas direkt till klinikerna, till kvalitetsregistren
eller till noderna inom samarbetet Kliniska Studier Sverige. Nir en
kontakt vil dr etablerad mellan ett féretag och den som ska genom-
fora sjilva forskningen eller likemedelsprévningen gir f6ljande for-
frigningar ofta direkt, alltsd inte via de regionala noderna. Det finns
dock viss statistik insamlat inom ramen for samarbetet Kliniska
Studier Sverige som redovisas lingre ner i detta avsnitt.

For att {4 en uppfattning om antalet 8rliga antalsberikningar kan
jimforelser med olika ansékningstyper vara relevanta.

Antalet ans6kningar om etikprévning som behandlades inom de
medicinska avdelningarna vid Etikprévningsmyndigheten var unge-
fir 2 400 &r 2017, respektive 2 500 4r 2018. Av dessa var 238 ansok-
ningar om klinisk likemedelsprévning &r 2017 och 251 &r 2018.”

Enligt statistik frdn Likemedelsindustriféreningen gjorde foren-
ingens medlemsféretag 221 forfrigningar till svensk hilso- och sjuk-
vird om att genomféra kliniska likemedelsprévningar &r 2018.'°
Ar 2017 forlades ungefir hundra provningar till Sverige; samma &r
inkom drygt 240 forfrigningar.

Statistik frén EU:s register 6ver kliniska provningar visar att det
svenska Likemedelsverket tog emot 260 ansékningar om kliniska
likemedelsprévningsansékningar dr 2018."" De senaste dren har antalet
ansoékningar varit i storleksordningen 250-300 per r.

? Etikprovningsmyndigheten. Statistikuppgifter himtade frin Etikprévningsmyndighetens webb-
sida 14 januari, 2020.

19 Likemedelsindustriforeningen (LIF). Antal "feasibility-férfrigningar” och antal prévningar
allokerade till Sverige. Statistikuppgifter himtade frdn Likemedelsindustrins webbsida
13 mars, 2020.

" Likemedelsverket. Antal Inkomna kliniska likemedelsprovningsansékningar i Sverige
2005-2018. Statistikuppgifter himtade frin Likemedelsverkets webbsida 14 januari, 2020.
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Knappt tre fjirdedelar av de likemedelsprévningar som forlades
till Sverige under perioden 2010-2016 var internationella.” Av de
europeiska patienterna under samma period var andelen svenska
patienter nio procent.

Enligt en rapport frin Vetenskapsridet ir tillgingen till nationell
statistik rorande studieférfrigningar f6r klinisk forskning i Sverige
begrinsad.” Likemedelsindustriféreningen gér en arlig enkit till
sina medlemsféretag, men det finns inte ndgon motsvarande natio-
nell statistik frdn hilso- och sjukvirden.

Sverige idr indelat 1 sex samverkansregioner och inom varje sidan
region finns minst ett universitetssjukhus. Samverkansregionerna
har ett samarbete, Kliniska studier Sverige, med stéd av Vetenskaps-
rddet. Inom ramen for detta samarbete har man bildat sex regionala
noder som bland annat ger stéd till foretag och forskare infor start
av klinisk forskning. En viktig del ir att identifiera intresserade kli-
niker. Var och en av landets 21 regioner hor till en av noderna; Forum
Norr (Norrbotten, Jimtland Hirjedalen, Visterbotten och Vister-
norrland), Forum Uppsala—Orebro (Givleborg, Dalarna, Uppsala,
Virmland, Orebro lin, Vistmanland och Sérmland), Forum Stock-
holm-Gotland (Stockholm och Gotland), Gothia Forum (Vistra
Gotaland och norra delen av Halland), Forum Sydost (Ostergot-
land, Jénkopings lin och Kalmar lin) eller Forum Séder (sédra delen
av Halland, Blekinge, Kronoberg och Skéne).

Antalet studieférfrigningar anges i en drligen &terkommande
rapport frin noderna. Fér dren 2018 och 2019 rapporterar Forum
Norr 40/43, Forum Uppsala—Orebro 53/55, Forum Sydost 60/59,
Karolinska Trial Alliance 33/19, Forum Séder 40/43 och Gothia
Forum 173/184 férfrigningar per ar."

3.5 Hur gors antalsberdkning?

I tabell 3.3 ges en schematisk beskrivning av processen fér att genom-
fora antalsberikning. Den kombination av dtgirder som utgor be-
handlingen av personuppgifterna kan (helt eller delvis) utféras auto-

Enligt Likemedelsverkets drendehanteringssystem inkom 283 ansékningar, medan uppgiften
ir 260 enligt EU:s statistik dir varje studie fir en unik registreringskod.

12 Vetenskapsridet (2017). Statistik for likemedelsprovningar ur ett patientperspektiv.

" Vetenskapsridet (2018). Férstudierapport — Samordnade studieforfragningar.

'* Notera att det inte gér att avgdra vilka f6rfrigningar som samtidigt stéllts till flera noder.
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matiserat. Detta kan innebira att resultaten i de olika delmomenten
inte blir synliga f6r den person som utfér antalsberikningen. Ett
exempel ir att flera kvalitetsregister ir uppbyggda pa ett sidant sitt
att det gir att gora en sdkning i1 registret dir ett antal kriterier speci-
ficeras och endast ett antal (inga uppgifter som identifierar specifika
personer) terges som resultat av sékningen. Det ir principiellt viktigt
att vara klar &ver att det gors en behandling av personuppgifter, dven
om delmomenten i sig inte redovisas fér den som utfér antalsberik-

ningen.

Tabell 3.3 Schematisk beskrivning av delmoment i antalsberakning

Forfragan inkommer

Administrativ atgard

Besked om antal

Beslut om att besvara
forfragan.

En person far i uppgift att
utfora antalsberdkningen.

Framtagning av personuppgifter

som redan finns hos vardgivaren.

Uppgifterna kan till exempel vara
lagrade i patientjournaler eller
kvalitetsregister.

Léasning och bearbetning av
personuppgifterna for att
undersoka vilka uppgifter som
overensstammer med de kriterier
som specificeras i forfragan.

Sammanfdrande av person-
uppgifter som stdmmer med
kriterierna.

Anvéndning av de sammanférda
personuppgifterna for att rakna
antalet.

Underlaget som innehéller de
sammanforda personuppgifter
som anvénts for att berédkna
antalet gallras omedelbart. Dock

varken &ndras eller raderas sjélva

personuppgifterna.

Forfragan besvaras
genom att ett antal
meddelas till frage-
stallaren.

Inga personuppgifter
utldmnas, varken
genom Gverforing,
spridning eller till-
handahéllande pa
annat satt.

Kalla: Sammanstallning av uppgifter fran kansliets kontakter med aktdrer verksamma inom klinisk

forskning (se avsnitt 2.4).
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3.5.1 Exempel i form av typfall

Antalsberikning kan rent praktiskt goras pd flera olika sitt. De upp-
gifter som behovs kan till exempel finnas 1 patientjournaler eller
kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden. For att illustrera varfor
antalsberikning gérs, och hur den gir till, foljer tre fiktiva typfall.

Antal potentiella patienter for prévning av ett nytt likemedel

Syftet ir att prova en behandling med ett nytt likemedel f6r att {3 en
uppfattning om behandlingens effekt och vilken dos som ir optimal.
Dessutom ska effekt och sikerhet f6r det nya likemedlet, jaimfort
med standardbehandling, studeras under en lingre tidsperiod.

Den som vill veta antalet dr ett internationellt féretag som letar
efter linder som kan ingd i provningen. I de forberedande stegen
forsoker foretaget i en bild av hur minga virdgivare som skulle
kunna involveras i respektive land och hur minga patienter det finns
vid varje sidan virdgivare.

Den virdgivare som tillfrigas om antal gor en sékning 1 patient-
journaler. Ingen data avseende enskilda individer limnas ut, endast
uppgift om hur ménga patienter som uppfyller inklusions- och exklu-
sionskriterierna.

For att inkluderas ska patienterna uppfylla féljande kriterier: ha
diagnosen Crohns sjukdom eller ulcerds kolit, tidigare inte fatt effekt
vid behandling med ett visst likemedel (eller varit intolerant mot
likemedlet), ha en sjukdomsaktivitet som utifrdn olika index mot-
svarar mdttlig till svir sjukdom, samt haft sjukdomen under minst
tvd 4r. Ytterligare inklusionskriterier kan exempelvis vara en viss ut-
bredning av inflammationen eller att patienten har en specifik
genetisk uppsittning.

Exkludering ska goras vid vissa kriterier nir det giller sjukdoms-
historik, till exempel fir patienterna med Crohns sjukdom inte ha
foértringningar i tarmen.

Utover antalsberikningen kan foretaget behova information om
resurser, till exempel om det finns tillrickligt med personal och
utrustning fér att underséka patienterna med endoskopi.

Om antalet patienter bedéms vara tillrickligt gors direfter en
ansékan om etikprévning och klinisk likemedelsprovning. Dess-
utom skriver foéretaget och virdgivaren (eller regionen) ett avtal.
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Forst nir avtal och tillstdnd frén Etikprovningsmyndigheten och
Likemedelsverket ir klara gir foretaget vidare och pabdrjar den
kliniska likemedelsprévningen.

Antal potentiella deltagare till en studie pa register och tidigare
insamlade biologiska prover

Syftet ir att besvara en forskningsfrdga genom en studie som inklu-
derar sdvil data i befintliga register som analyser av biologiska prover
1 biobanker. Ett exempel kan vara att studera orsaker till en ligre
overlevnad hos patienter under 35 &r som drabbats av bréstcancer.

Den som vill veta antalet ir en forskningshuvudman som 6ver-
viger att starta en studie dir data ska inhimtas frin olika register,
sdsom kvalitetsregister med uppgifter om diagnos och behandling.
D3 diagnosen idr ovanlig behover patienter frin langt tillbaka i tiden
inkluderas, vilket gér att diagnosen behéver sikerstillas till dagens
diagnosklassifikationer genom nya analyser pd tidigare bevarade
tumdrprov. For att kunna ta stillning till om studien gér att genom-
fora vinder sig forskningshuvudmannen till kvalitetsregistret for
brostcancer.

Frigan till registerhdllaren ir antalet kvinnor som drabbats av
brostcancer nir de var 34 &r eller yngre och som har tumérprov
bevarade i en biobank inom sjukvérden.

Om antalet bedoms vara tillrickligt gdr forskningshuvudmannen
vidare med ansdkan till Etikprévningsmyndigheten och med ansékan
om forskningsmedel.

Antal fall av en viss sjukdom representerade i en provsamling

Syftet utgdr i det hir exemplet frin en friga som skulle kunna
besvaras med hjilp av redan insamlade prover. Ett exempel ir att
jimfora sparade blodprov som en person limnat innan en sjukdom
brét ut med nytagna prover frin samma person efter sjukdoms-
utbrott. Ett annat exempel ir att studera prover pd tumérer som har
en specifik genférindring.

Den som vill veta antalet ir en forskningshuvudman som planerar
att undersdka om det gdr att identifiera individer som kommer att
bli sjuka — redan innan de har nigra symtom. Den planerade studien
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rér personer med en specifik autoimmun sjukdom. Forsknings-
huvudmannen vill veta hur ménga fall av denna sjukdom som har
prov bevarade i en biobank inom sjukvirden fem &r innan patienten
fick diagnos. Information behévs redan i planeringen av studien for
att beddma om det ir mojligt att gd vidare med idén att gora en
forskningsstudie.

Den virdgivare som tillfrigas om antal behéver behandla upp-
gifter frin ett eller flera laboratorieinformationssystem. Dessa
system kan till exempel innehdlla uppgifter som identifierar per-
sonen (sdsom namn eller personnummer) och dennes diagnos, huru-
vida prov finns bevarat, vilka analyser som gjorts, provkaraktiristika
och provtagningsdatum. Eventuellt kan uppgifter frin laboratorie-
informationssystem behva matchas med ytterligare information frin
den klinik som har behandlat patienten.

Om antalet bedoms vara tillrickligt gdr forskningshuvudmannen
vidare med och ansokan tll Etikprovningsmyndigheten och even-
tuellt dven en ansdkan om forskningsmedel.

Data frin andra killor 4n hilso- och sjukvirden

Det finns dven typexempel som omfattar antalsberikning dir infor-
mation behévs frin andra datakillor in virdgivare. Eftersom dessa
inte ingdr 1 denna utredning s3 beskrivs sidana exempel inte nirmare
hir (se avgrinsning 1 avsnitt 2.2).
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4 Problem och allmanna
Overvaganden

4.1 Problem med den nuvarande ordningen
4.1.1 Regelverket anses vara otydligt

I en skrivelse till regeringen dr 2016 angav Vetenskapsrddet sin upp-
fattning att det saknas ett tydligt lagstéd fér den personuppgifts-
behandling som 1 praktiken dr nédvindig att utfora infér beslut om
en klinisk studie ska inledas eller inte." Myndigheten menade att
detta leder till en osikerhet kring vilka bestimmelser det gir att
stddja behandlingen p4, vilket férsvarar dess instruktionsenliga upp-
gift att ”stddja och utveckla forutsittningarna for kliniska studier 1
Sverige”. Hemstillan har inte foranlett nigon tgird.

Nyttiggorande av hilso- och vdrddata for forskning och inno-
vation, samt en ansvarsfull, siker och etisk policyutveckling ir tvd
prioriterade omrdden som lyfts fram 1 regeringens strategi for life
science.” Personuppgiftsbehandling som utférs inom hilso- och sjuk-
vérden vid antalsberikningar infér klinisk forskning lyfts fram som
ett av de omriden dir befintlig lagstiftning, som reglerar hur data far
anvindas for forskning och innovation, tolkas pd olika sitt av olika
aktorer. Att lagstiftningen tolkas pd olika sitt kan bero pa att kun-
skapsnivdn hos aktdrerna varierar, menar regeringen, men ocksd pd
att det faktiskt finns oklarheter och hinder som kan behéva adresseras
eller fortydligas.

! Vetenskapsrddet (2017). Hemstillan om lagstdd for personuppgiftsbehandling vid antals-
berikning och pre-screening (handling inskickad till regeringskansliet).
2 Regeringen (2019). En nationell strategi for life science.
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4.1.2 Regionerna gor pa olika satt

Kontakter under utredningsarbetet ger vid handen att regioner och
virdgivare for nirvarande hanterar antalsberikning pa lite olika sitt.

For att gora en antalsberikning av hur minga personer som har
ett visst sjukdomstillstdnd behovs ofta tillgdng till uppgifter frin
patientjournaler. Vid vird av patienter ska det féras patientjournal
(3 kap. 1§ patientdatalagen). Skyldigheten giller till exempel for
dem som har legitimation for ett yrke 1 hilso- och sjukvdrden. Vissa
av regionerna har publicerat tydliga riktlinjer f6r hur forfrigningar
fran forskningshuvudmin ska hanteras. Ofta ir det en verksamhets-
chef som beslutar om huruvida virddokumentation, sdsom uppgifter
1 patientjournaler, ska limnas ut. Men det finns dven andra 16sningar,
till exempel att den ansvarige likaren prévar utlimnande av journal-
handlingar eller att beslutet fattas av en person som har en roll inom
regionens forvaltning.

Hur momentet att behandla personuppgifter specifikt for antals-
berikning gir till beskrivs sillan tydligt 1 riktlinjerna. Men 1 de fall
det ir mojligt att utlisa framtrider tvd olika forhdllningssitt. I det
ena fallet kan s8 kallad utsékning av patienter ske pd uppdrag av verk-
samhetschefen. Det andra férhillningssittet dr att utsékning ir en
administrativ dtgird som kan ske genom elektronisk dtkomst till upp-
gifterna i journalsystemet.

Uppgifter som behovs for antalsberikningen kan dven himtas
frdn andra killor dn patientjournalen, till exempel frin kvalitets-
register. Eftersom dessa har olika utformning ir dven arbetet med
registren organiserat pd olika sitt 1 regionerna. Gemensamt for
registren ir att de dr individbaserade och innehéller uppgift om diag-
nos, insatta dtgirder och resultat. Registren anvinds bland annat f6r
att folja upp patienterna och se effekterna av dtgirder inom hilso-
och sjukvérden. Staten har under nigra ir haft en sirskild satsning
pd de nationella kvalitetsregistren tillsammans med Sveriges Kom-
muner och Regioner.’ Satsningen har medfért 6kat finansiellt stod
till de nationella kvalitetsregistren, och en del av éverenskommelsen
mellan parterna har varit att f6rbittra férutsittningarna f6r klinisk
forskning och registerbaserad forskning.

> For 4r 2020 giller dokumentet Patientsikerhet, nationella kvalitetsregister m.m. Overens-
kommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner (irende nr 19/01536).
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4.1.3 Anvidndning av artificiell intelligens vid antalsberdkning

Tekniken inom automatisering och s kallad maskininlirning utveck-
las allt mer. Antalet applikationer som tillimpas inom hilso- och sjuk-
varden ir dnnu ir forhdllandevis litet enligt en kartliggning som
Socialstyrelsen har gjort under 2019.* Flera frigestillningar kopplade
till personuppgiftsbehandling vid antalsberikning kan komma att
aktualiseras med anledning av en 6kande anvindning av artificiell
intelligens inom hilso- och sjukvdrden. Ett exempel dr huruvida en
algoritm, som ir utformad fér att g igenom data frin patientjournaler
och identifiera behandlingsresultat som avviker frin det f6rvintade
utfallet, ska ses som kvalitetsuppfoljning eller en form av antalsberik-
ning.

Ytterligare en aspekt dr att det kan vara svdrare att gora en tydlig
avgrinsning mellan statistik och antalsberikning nir algoritmer
anvinds for att g8 igenom uppgifter 1 patientjournaler eller kvalitets-
register och summera antal.

Flera hypotetiska frigestillningar skulle kunna konstrueras. I de
stillningstaganden som gors i detta betinkande menar vi att det inte
spelar ndgon principiell roll om antalsberikningarna gors av en min-
niska eller via en automatiserad aktivitet. Ansvaret for att person-
uppgiftsbehandlingen gors pd ett korrekt sitt vilar under alla omstin-
digheter ytterst pd den personuppgiftsansvariga.

4.2 Svenskt deltagande i klinisk forskning

En av regeringens mélsittningar inom life science-omradet dr att mer
klinisk forskning som bedrivs i samarbete med niringslivet ska for-
liggas till Sverige.’

Sedan 4r 2017 driver Vetenskapsridet en utvecklingssatsning 1
syfte att 6ka den kliniska forskningen i Sverige genom att samordna
studieférfrigningar nationellt, regionalt och lokalt. Milet ér att f6r-
bittra formdgan att ge snabba, koordinerade och tillforlitliga svar pd
sidana forfrigningar infér foretagens beslut att vilja land eller omride
for att genomfora kliniska studier.

* Socialstyrelsen (2019). Digitala vardtjanster och artificiell intelligens i hilso- och sjukvirden.
Nr 2019-10-6431.
® Regeringen (2019). En nationell strategi for life science.
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Inom ramen for satsningen har Vetenskapsrddet gjort en for-
studie som bland annat bygger p4 intervjuer med representanter frin
likemedelsforetag, regionala noder inom samverkansregionerna samt
olika kliniker inom hilso- och sjukvirden.® Enligt férstudien finns en
samsyn mellan foretagen, klinikerna och noderna betriffande utma-
ningar 1 studieférfrigningsprocessen. Utmaningarna ror 1 huvudsak
resurser, information, samordning och svarstider. Férstudien be-
skriver bdde ekonomiska och juridiska férutsittningar som de inter-
vjuade menar behdver beaktas for att ta fram forslag till tgirder.
Bland annat lyfts att en 6kad samordning inte fir resultera i1 en
mindre effektiv process och att sekretess i relation till féretagens
studieforfrdgningar ses som en viktig friga.

Foretag som vill ha svar pd en studieférfrdgan uppmanas 1 dag att
skicka in kortfattad information till de sex regionala noderna. En
vidareutveckling av forslagen 1 férstudien pdgdr inom utvecklings-
projektet.”

4.3 Etiska aspekter

Att inte skada, att gora gott, att respektera patientens autonomi och
integritet samt att vara rittvis ir viktiga etiska principer inom all hilso-
och sjukvird.® Rittviseprincipen framhills i den svenska hilso- och
sjukvdrdslagens mélparagraf genom att vdrden ska ges pa lika villkor
for hela befolkningen (3 kap, 1 §).

En viktig utgidngspunkt i utredningsarbetet har varit att genom-
gdende beakta etiska aspekter, sirskilt integritet och autonomi hos
de vars personuppgifter behandlas i samband med antalsberikning.
Dirull har vi utgdct frin att hilsan ir viktig f6r méinniskors livs-
kvalitet.” Utveckling av hilso- och sjukvird ger férutsittningar att
frimja hilsan — och dirmed livskvaliteten — hos medborgarna. P4 lik-
nande sitt kan klinisk forskning bidra till livskvalitet genom att
bygga upp kunskap till stéd for diagnostik, behandling, méjlighet att
forebygga sjukdom och fér rehabilitering. Klinisk forskning kan bidra

¢ Vetenskapsridet (2018). Forstudierapport — Samordnade studieforfrigningar.

7 www.kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/samordnade-studieforfragningar.html.

8 Beauchamp T., Childress J. Principles of biomedical ethic; 2001. p. 12.

° For forklaring av livskvalitet se till exempel SBU (2012) Viktigt men svdirt mita lrvskvalitet.
Vetenskap och praxis, nr 1, 2012.
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till att den som ir sjuk blir frisk och minska risken for att den som ir
frisk far problem med sin hilsa i framtiden.

Att Sveriges har en stark internationell konkurrenskraft ir dess-
utom virdefullt ur ett samhillsekonomiskt perspektiv.™

4.3.1 Manga olika intressenter berdrs av antalsberakning

Flera intressenter berdrs av personuppgiftsbehandling vid antalsbe-
rikning, se sammanstillning i tabell 4.1. En av de centrala intressent-
erna ir den som uppfyller kriterierna fér att ingd i en studie och
triffas av antalsberikningen. Aven den som inom ramen for sin
anstillning inom hilso- och sjukvirden har 1 uppgift att genomféra
antalsberikningen berérs, samt den som ir personuppgiftsansvarig.

Ytterligare intressenter ir vdrdgivaren, regionen och forsknings-
huvudmannen''. Dirtill berdrs Sverige som nation samt medborgare
1 Sverige och globalt, sirskilt den som har ett visst medicinskt till-
stind, som riskerar att drabbas av det 1 framtiden eller ir anhorig.

Omsesidig forstielse kan skapas genom att involvera intressent-
erna i processen med att utarbeta ett férslag till indrat regelverk for
antalsberikning, och di vara noga med att s§ minga réster som moj-
ligt kommer ull tals och att olika perspektiv belyses. Dessutom
behovs ett gott informations- och kommunikationsarbete dd en even-
tuell forindring av regelverket kommer till stdnd.

'® Internationell attraktivitet och konkurrenskraft ir ett av de omriden som lyfts fram som
sirskilt angeligna av regeringen. En nationell strategi for life science, (2019).

" Den som efterfrigar antalsberikning, till exempel forskare vid ett lirosite, forskare inom
hilso- och sjukvirden eller ett foretag.
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Tabell 4.1 Intressenter som berérs vid antalsberdkning

Exempel pa maktresurser, eller brist pa sddana resurser

Personen bakom Brist pd maktresurser: Beroende av halso- och sjukvarden
personuppgifterna

Den som genomfor Brist pa maktresurser: Kan inte avsta att utfora uppgift inom
antalsberakning ramen for anstélining

Personuppgiftsansvarige ~ Maktresurser: Mojlighet att stoppa icke korrekt person-
uppgiftshehandling

Vardgivaren Maktresurser: Ansvar for rutiner for hantering av person-
uppgifter inom vardgivarens verksamhet. Fordelning och
prioritering av halso- och sjukvard

Regionen Maktresurser: Férdelning och prioritering av finansiering och
strukturella resurser till halso- och sjukvérd inom regionen.
Méjlighet att gora hanteringsordning for hur antalsbherakning
praktiskt och administrativt ska goras inom regionen

Forskningshuvudmannen  Maktresurser: Initierar och driver en frdga om antals-
berdkning i férberedande steg infér klinisk forskning

Brist pa maktresurser: Beroende av att fa uppgift om antal
frén hilso- och sjukvarden i det specifika drendet

Sverige som nation Maktresurser: Lagstiftning. Férdelning och prioritering av
finansiering och strukturella resurser till halso- och sjuk-
varden i landet

Medhorgare Maktresurser: Kan rgsta i allménna val fér att vélja politiska
foretradare i region och riksdag

Kélla: Tabellen har upprattats av kansliet som ett stdd for att fundera kring hur intressenter kan
péverkas.

4.3.2 Vardet av integritet, men ocksa av kunskap som foljer
av forskning

En rad olika virden behover beaktas. Ett av de mest uppenbara ir
virdet av att virna integriteten hos den vars personuppgifter behand-
las. Det finns flera texter som férklarar hur integritet kan definieras
och forstds i ett etiskt perspektiv.'” Integritet kan ses som en kon-
stant och villkorslos egenskap som ir knuten till varje minniskas
egenvirde. En minniska har ritt till sin integritet, &ven om hen inte
sjilv f6rmar hivda denna ritt. Samhillet har ett ansvar att sikerstilla
att respekten uppritthills, till exempel genom att se till att det finns

2Se till exempel Statens medicinsk-etiska rid (2018). Ettk. En introduktion. Etiska vig-
mirken. Fjirde omarbetade upplagan.
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regelverk som ser till att den enskildes integritet har ett tillrickligt
skydd. Till den personliga integriteten hor méjligheten att rdda éver
information som rér en sjilv och att slippa odnskade intrdng 1 den
personliga sfiren.

Andra virden som rér den vars personuppgifter behandlas ir auto-
nomi (till exempel méjlighet till valet att inte ingd 1 antalsberikningen)
och minniskovirde (till exempel att inte bli reducerad till en siffra i
ett antal). Nir det giller autonomi gir det att se en principiell skill-
nad for den enskilde i de fall data himtas frin patientjournaler (det
gdr inte att motsitta sig att patientjournal f6rs) 1 jimférelse med att
data himtas frin kvalitetsregister (det ir mojligt att vilja att inte ingd
iregistret). I praktiken ser vi dock inte att det blir nigon skillnad for
den enskilde just nir det giller personuppgiftsbehandling vid antals-
berikning, oavsett vilken av dessa killor som uppgifter himtas fran.
Skilet till detta ir att personen, enligt vart férslag, inte tillfrigas i sam-
band med antalsberikningen. Tekniska forutsittningar f6r dtkomst
till personuppgifter och reglering av behorigheter f6r dem som ska
utfora antalsberikning sikerstiller nédvindigt skydd mot risken for
intring i den personliga integriteten. Se vidare avsnitt 5.8 om skydds-
dtgirder.

Ytterligare en aspekt ir ett intresse f6r den enskilde patienten att
bidra till ny kunskap som kan bli till gagn fér egen eller andra min-
niskors hilsa.”

For forskningshuvudmannen finns virdet av att 1 ett tidigt skede
kunna géra en rimlig beddmning av om forskningen skulle vara moj-
lig att genomféra. Detta sd att inte alltfér mycket tid och resurser
liggs pd en forskningsidé som sedan inte kan genomféras for att det
inte gér att {4 tillrickligt manga deltagare.

Virdgivaren och regionen har ett intresse av att i ett senare skede
f4 mojlighet att delta i forskning och dirmed ta del av kunskaps-
uppbyggnad inom ett omride som ir relevant. Relevansen f6ljer av
att det omrdde dir underlag f6r antalsberikning efterfrigas ir ett
omride dir man bedriver verksamhet och har ansvar for patienter.
Det finns ocks3 ett virde av att ha goda férutsittningar att handla pd
ett korreke sitt.

1 Se till exempel Forskningséversikt 2019. Klinisk bebandlingsforskning, VR1902, Vetenskaps-
ridet, samt Patientmedverkan och inflytande i hilso- och sjukvird. Fem fallstudier pa nationell
nivd, PM 2015:07, Tillvixtanalys.
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Slutligen finns ett virde av likabehandling och rittvisa. I detta
sammanhang kan det ta sig uttryck 1 att det finns samma mojlighet
att i ett senare skede delta i forskning, oavsett region och virdgivare,
och att behandling av personuppgifter gors pa lika sitt 1 hela landet.

4.3.3  Stillningstagande grundat pa rattvisa
och intresseavvagning

Det skulle kunna finnas en intressekonflikt mellan virdet av att
virna integriteten hos enskilda vid behandling av kinsliga person-
uppgifter i forhillande till virdet av att ge uppgift om antal. I en
bredare mening skulle man kunna se en konflikt mellan intressen hos
den enskilda personen vars personuppgifter behandlas vid antals-
berikning och samhillet i stort. En person kan behéva insatser frin
hilso- och sjukvdrden for att hantera sin sjukdom och hen har ocksd
behov av respekt for sin personliga integritet. Samhillet har i sin tur
behov av forskning som kan leda till kunskap och utveckling som
gynnar minniskor 1 framtiden.

Vi foresldr i det hir betinkandet att det uttryckligen ska framgd
att det dr ett tilldtet andamadl att behandla personuppgifter inom
hilso- och sjukvarden i syfte att gora antalsberikning av mojliga del-
tagare for forskning. Avvigningen bakom férslagen ir att vi menar
att risken f6r den personliga integriteten str i proportion till virdet
av att kunna genomféra antalsberikning som ett férberedande steg
infér klinisk forskning. Tabell 4.2 ger en sammanstillning av de
virden som kan st pd spel, samt en bedémning av effekter och ldng-
siktiga konsekvenser f6r var och en av intressenterna.

Vi ser rittvisa som den éverordnade principen i motiveringen till
vart stillningstagande, 1 det att alla intressenter ska behandlas enligt
likalydande regelverk oavsett vid vilken virdgivare eller inom vilken
region hilso- och sjukvdrden bedrivs. Genom att regleringen gors i
lag giller likalydande regelverk 1 hela landet.

Vidare menar vi att virdet av att pd sikt fa god livskvalitet och
hilsa f6r medborgarna samt hog internationell konkurrenskraft star
1 proportion mot risken fér bristande integritet, autonomi eller
respekt f6r minniskovirdet hos den enskilde. Ett skil till detta dr att
riskerna f6r den enskilde beddms vara sm4 nir antalsberikningen gors
1 enlighet med vart f6rslag, det vill siga ett férfarande dir personupp-
giftsbehandlingen gérs helt och hillet inom hilso- och sjukvérden,
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och enbart uppgift om antalet personer limnas till forskningshuvud-

mannen.

Vi menar att det finns en etisk aspekt av en tydlig rittslig grund
for behandling av kinsliga personuppgifter. For att undvika en glid-
ning i anvindandet av antalsberikning som indamail ir det viktigt
med en tydlig definition av vad indamalet antalsberikning omfattar.

Tabell 4.2  Virden pa spel, samt effekterna for intressenterna

Varden samt effekter pa kort, respektive lang sikt

Personen bakom
personuppgifterna

Den som genomfér
antalsberadkning

Personuppgiftsansvarige

Vardgivaren och
regionen

Forskningshuvudmannen

Sverige som nation samt
medborgarna

Vérden pa spel: Integritet, autonomi, méanniskovarde, rattvisa
Effekt pa kort sikt: Risk for brister i att varna integriteten, att
reduceras till siffra i berakning, att ej bli inkluderad (om man
tillhdr en liten grupp) samt for bristande autonomi
Konsekvens pa lang sikt: Bidrar till battre diagnos och
behandling

Vérden pa spel: Professionellt ansvar i sin yrkesroll

Effekt pa kort och lang sikt: Trygghet i korrekt hantering
Virden pa spel: Ansvar for personuppgiftsbehandlingen
Effekt pa kort och lang sikt: Trygghet i korrekt hantering
Vérden pa spel: Rattvisa och likabehandling av patienter,
arbetsgivaransvar, mojlighet att bidra till klinisk forskning
Effekt pa kort sikt: Trygghet i korrekt hantering

Konsekvens pa lang sikt: Kunskap inom relevant omrade samt
starkare forskningsanknytning for klinisk verksamhet. Ingen
blir férbigdngen da likalydande regelverk géller

Vérden pa spel:

Effekt pa kort sikt: Mojlighet att fa uppgift om antal.
Tydlighet ger mojlighet till snabbt besked

Konsekvens pa lang sikt: Goda mojligheter att planera klinisk
forskning. Mindre risk for snedvridning av deltagare

Varden pa spel: Internationellt anseende samt konkurrens-
kraft for forskning, innovation och naringsliv

Effekt pa kort sikt: Starkt anseende. Internationella aktorer
véljer att 1agga klinisk forskning i Sverige till foljd av snabba
besked om antal

Konsekvens pa lang sikt: God konkurrenskraft och mojlighet
att sprida goda exempel internationellt. Medborgare som
drabbas av ett medicinskt tillstand har battre mojlighet till
adekvat diagnos och behandling

Kélla: Tabellen har upprattats av kansliet som ett stdd for att fundera kring hur intressenter kan

paverkas.
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5 Reglering av antalsberékning

5.1 Behov av tydligt lagstéd

Vid sidan antalsberikning som ryms inom ramarna fér detta betink-
ande gors en sokning av uppgifter som redan finns inom hilso- och
sjukvirden. Uppgifter som behovs vid antalsberikning ir registre-
rade 1 patientjournaler eller kvalitetsregister, men den som gor berik-
ningen kan ocksd behéva uppgifter som virdgivaren har anvint vid
exempelvis administration, kvalitetssikring, planering, uppféljning
eller utvirdering av hilso- och sjukvirdsverksamheten. Antalsberik-
ning innebir inte nigot utlimnande av personuppgifter tll frigestll-
aren. Som redan anférts utgor de beskrivna dtgirderna behandling av
personuppgifter (se definitioner i avsnitt 2.5). Att 3 en uppfattning
om storleken av underlaget ir nddvindigt for att kunna ta stillning
till huruvida det finns férutsittningar f6r att inleda klinisk forskning
inom hilso- och sjukvirden.

S&vitt framkommit rider samstimmighet om beskrivningen av
vad antalsberikning ir och dess betydelse for att genomfora klinisk
forskning 1 Sverige. Ocks3 osikerheten om befintligt lagstéd f6r den
personuppgiftsbehandling som sker vid antalsberikning, vilken fram-
gdr av de initiativ som tidigare tagits for att patala och komma till ritta
med den, har bekriftats av myndighetsrepresentanter och foretridare
for akademin och intresseorganisationer, som vi haft kontakter med
under arbetets ging.

I det f6ljande redovisar vi relevanta bestimmelser om integritets-
och dataskydd samt hur personuppgiftsbehandlingen vid antals-
berikning férhiller sig till dessa regler. I avsnitten 5.7 och 5.8 redo-
visar vi vara forslag.
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5.2 Integritetsskydd och personuppgiftsbehandling

EU:s dataskyddsférordning utgor grunden f6r den generella person-
uppgiftsbehandlingen inom EU. Férordningen syftar till att harmo-
nisera skyddet av fysiska personers grundliggande rittigheter och
friheter vid behandling av personuppgifter och att sikerstilla det fria
flodet av personuppgifter mellan medlemsstaterna.

Skyddet fér fysiska personer vid behandling av personuppgifter
ir en grundliggande rittighet. Detta féljer av Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna (2010/C 83/02). Upp-
gifter ska behandlas lagenligt f6r bestimda indamél och p4 grundval
av den berérda personens samtycke eller ndgon annan legitim och lag-
enlig grund. Vidare har var och en ritt att fi tillgdng till insamlade
uppgifter som ror honom eller henne och att fi rittelse av dem (se
artiklarna 7 och 8). Ocks4 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt foreskrivs att var och en har ritt till skydd av de person-
uppgifter som rér honom eller henne (artikel 16.1).

Regler om integritetsskydd 1 vidare bemirkelse finns i den av
Forenta nationerna antagna allminna foérklaringen om de minskliga
rittigheterna (se frimst artikel 12). Ocksd 1 europeiska konventionen
om skydd for de minskliga rittigheterna och de grundliggande fri-
heterna, férkortad Europakonventionen, finns bestimmelser till
skydd for den enskildes ritt till respekt for privat- och familjelivet
(artikel 8.1). Ytterligare en central konvention ir Europarddets kon-
vention om skydd fér enskilda vid automatisk databehandling av
personuppgifter.'

Grundliggande nationella bestimmelser om skydd fér den per-
sonliga integriteten finns 1 regeringsformen. Av 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen foljer att var och en gentemot det allminna
ir skyddad mot betydande intring i den personliga integriteten, om
det sker utan samtycke och innebir évervakning eller kartliggning
av den enskildes personliga forhdllanden. Skyddet fir under vissa
forutsittningar begrinsas genom lag (2 kap. 20 §). En sidan begrins-
ning far endast goras for att tillgodose indamil som ir godtagbara i

'T anslutning till dataskyddskonventionen finns ett antal antagna rekommendationer som
syftar till att fortydliga bland annat vad som giller f6r personuppgifter om hilsa (hilsoupp-
gifter) enligt artikel 6 1 dataskyddskonventionen (Recommendation No. R [97] 5 of the Com-
mittee of Ministers to Member States on the protection of medical data). Rekommendationen
ir tillimplig pd insamling och automatiserad behandling av hilsouppgifter. Rekommenda-
tionen uppdaterades 1 mars 2019. For en mer detaljerad genomging s&vil nir det giller inter-
nationell som nationell reglering, se exempelvis prop. 2017/18:171: 5. 52-56.
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ett demokratiskt samhille och aldrig g8 utdver vad som dr nédvindigt
med hinsyn till indamalet (2 kap. 21 §).

5.3 Dataskyddsférordningen och nationell
lagstiftning om skydd for personuppgifter

Dataskyddsforordningen ir direkt tillimplig pd motsvarande sitt
som en lag antagen av riksdagen. Genom férordningsformen giller
reglerna pd samma sitt i alla EU:s medlemsstater.

I det f6ljande redovisas vissa centrala bestimmelser 1 dataskydds-
férordningen, men redan hir kan nimnas att férordningen limnar
visst utrymme fér kompletterande nationella bestimmelser med ytter-
ligare krav eller undantag. De nationella bestimmelser som bedémts
behovas 1 Sverige och som ir av generell karaktir, 1 betydelsen att de
ror hela samhillet eller flertalet myndigheter, finns 1 lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning,
benimnd dataskyddslagen. Dessutom finns flera sektorsspecifika for-
fattningar, ibland dven kallade registerférfattningar, som tilldter viss
behandling av kinsliga personuppgifter hos myndigheterna.” Exempel
pa sidana forfattningar ir patientdatalagen, lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (benimnd biobankslagen)
och lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista. Lagarna kom-
pletteras av forordningar samt i vissa fall av myndighetsforeskrifter.

I patientdatalagen, liksom 1 minga andra registerforfattningar,
anges uttryckligen att lagen kompletterar dataskyddsférordningen
(1 kap. 4 §). Det betyder att dataskyddsférordningens regler ir det
som den personuppgiftsansvarige primirt ska f6lja. Kompletterande
bestimmelser, sisom dem 1 patientdatalagen, kan endast behallas
eller inféras om och pa det sitt dataskyddsférordningen tillter.’

? Prop. 2017/18:105 s. 84.

3 For en nirmare beskrivning av dataskyddsférordningen och hur dataskyddslagen och viss
annan nationell lagstiftning férhéller sig till férordningen, hinvisas till propositionen Ny data-
skyddslag med bakomliggande utredningsbetinkande, prop. 2017/18:105 respektive SOU 2017:39.

57
72 (183)



Reglering av antalsberakning SOU 2020:53

5.4 Dataskyddsférordningens allmanna principer
och krav pa rattslig grund foér behandling
av personuppgifter

All behandling av personuppgifter miste vara forenlig med de all-
minna principer som riknas upp 1 artikel 5.1 i férordningen. Dessa
principer méste iakttas for att behandlingen ska vara tilldten enligt
forordningen. Principerna innebir bland annat att personuppgifter
ska behandlas pd ett lagligt, korrekt och 6ppet sitt 1 forhillande till
den registrerade (led a), att uppgifterna bara fir samlas in fr vissa sir-
skilda och berittigade indamal och inte senare behandlas pa ett sitt
som ir ofdrenligt med dessa indamil (led b), att de ska vara kor-
rekta, adekvata, relevanta och inte f6r omfattande 1 férhillande till
de indamil f6r vilka de behandlas (leden ¢ och d), att de inte fir for-
varas 1 en form som mojliggér identifiering av den registrerade under
en lingre tid dn vad som behévs (led e) och att de ska behandlas pd
ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet (led f). Den personuppgifts-
ansvarige ska kunna visa att dessa principer efterlevs (artikel 5.2).

Utéver dessa principer utgdr férordningen frin att varje behand-
ling av personuppgifter ska vila pd dtminstone en av de rittsliga
grunder som uttdémmande anges 1 artikel 6.1. Om ingen av dessa
grunder ir ullimplig, ir personuppgiftsbehandlingen inte laglig och far
dirmed inte utféras. De rittsliga grunderna ir i viss man &verlapp-
ande, och flera rittsliga grunder kan vara tillimpliga avseende en och
samma behandling.*

Vid sidan av den registrerades samtycke till en viss personupp-
giftsbehandling (artikel 6.1 a), ir behandling av personuppgifter
rittsligt grundad, om den dr nédvindig for ett antal utpekade om-
stindigheter eller dtgirder, nimligen att fullgora ett avtal i vilket den
registrerade ir part (artikel 6.1 b), att fullgéra en rittslig férpliktelse
som vilar pd den som ir personuppgiftsansvarig (artikel 6.1 c), att
skydda intressen som ir av grundliggande betydelse fér den registre-
rade eller {6r en annan fysisk person (artikel 6.1 d), eller att utféra
en arbetsuppgift av allmint intresse eller som ett led 1 myndighets-
utévning (artikel 6.1 e). Slutligen kan behandling av personuppgifter
ske med stod av det som brukar benimnas intresseavvigning. For att
behandla personuppgifter efter en intresseavvigning krivs att behand-
lingen dr nédvindig for ett indamal som ror ett berittigat intresse,

* Prop. 2017/18:105 s. 46-438.

58
73 (183)



SOU 2020:53 Reglering av antalsberdkning

och att den registrerades intresse av skydd for sina personuppgifter
inte viger tyngre (artikel 6.1 f). Enligt andra stycket i artikel 6.1 ir
det dock inte méjligt f6r myndigheter att stddja sig pd denna grund.
Den registrerade har ritt att nir som helst, av skil som hanfor sig till
hans eller hennes specifika situation, géra invindningar mot behand-
ling av sina personuppgifter som sker med std av intresseavvigning
(artikel 21. 1). Den personuppgiftsansvarige fér, efter sddan invind-
ning, inte lingre behandla personuppgifterna, svida denne inte kan
pavisa tvingande berittigade skil for behandlingen som viger tyngre
in den registrerades intressen, rittigheter och friheter eller om det
sker for faststillande, utévande eller férsvar av rittsliga ansprik.’

Nir det giller grunderna rittslig forpliktelse samt uppgift av all-
mint intresse och myndighetsutévning uppstills krav pd att de ska
vara faststillda 1 unionsritten eller den nationella ritten f6r att grun-
derna ska kunna anvindas som lagligt stod f6r personuppgiftsbehand-
ling (artikel 6.3 forsta stycket). I friga om grunden riteslig for-
pliktelse ska dessutom syftet med behandlingen vara faststillt 1 den
nationella ritten. Unionsritten eller den nationella ritten som fast-
stiller de rittsliga grunderna ska vidare uppfylla ett mil av allmint
intresse och vara proportionerlig mot det legitima mél som efter-
strivas (artikel 6.3 andra stycket). I skil 41 anges att en rittslig grund
bor vara tydlig och precis och att dess tillimpning bér vara forutsig-
bar f6r personer som omfattas av den.

I propositionen som ligger till grund fér dataskyddslagen har
regeringen med hinvisning till legalitetsprincipen (1 kap. 1 § reger-
ingsformen) konstaterat att myndigheternas maktutévning 1 vid-
strickt mening, dven 1 den mdn denna férutsitter behandling av per-
sonuppgifter, forutsitter stdd 1 ndgon av de killor som tillsammans
bildar rittsordningen. Det uttalades att det inte torde finnas nigon
offentlig verksamhet 1 Sverige av vikt f6r samhillets funktioner som
saknar st6d i forfattning eller beslut som har meddelats 1 enlighet
med regeringsformens bestimmelser, och verksamhet som sker som
ett led i myndighetsutovning far dirmed anses vara faststilld pa det
sitt som dataskyddsférordningen kriver. Myndigheters uppdrag
enligt deras instruktion eller i regleringsbrev till myndigheterna kan
ocksd, 1 vissa fall, utgdra en i enlighet med nationell ritt faststilld

® Den registrerades rittighet enligt artikel 21 giller ocksd i friga om den rittsliga grunden
utférande av arbetsuppgift av allmint intresse, eller som ett led i myndighetsutévning
(artikel 6.1 €).
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rittslig forpliktelse 1 dataskyddsférordningens mening. Regeringen
anforde vidare att alla uppgifter som riksdag eller regering gett i upp-
drag &t statliga myndigheter att utfora ir av allmint intresse, 1 annat
fall skulle myndigheterna inte &lagts att utféra dem. P4 motsvarande
sitt ir de obligatoriska uppgifter som lagts kommuner och regioner
att utfora av allmint intresse. Detta ansigs gilla dven i dataskydds-
férordningens mening, eftersom det dr upp till varje medlemsstat att
faststilla de uppgifter som ir av allmint intresse. Den verksamhet
som en statlig eller kommunal myndighet bedriver, inom ramen fér
sin befogenhet, ir ocks av allmint intresse.®

De rittsliga grunderna samtycke, uppgift av allmint intresse och
intresseavvigning i relation till personuppgiftsbehandling vid antals-
berikning behandlas ytterligare i avsnitt 5.5.2.

Dataskyddsférordningen bade férutsitter och ger medlemsstaterna
ett visst utrymme f6r att bibeh&lla eller infora bestimmelser 1 nationell
lagstiftning 1 syfte att anpassa tillimpningen av férordningen be-
triffande de rittsliga grunderna rittslig forpliktelse, uppgift av all-
mint intresse och myndighetsutévning.

Aven artikel 9 om kiinsliga personuppgifter stiller krav pd unions-
rittslig eller nationell reglering (se avsnitt 5.6). Om det inte sikerstills
att det finns nationell lagstiftning dir dataskyddstorordningen si
kriver och behov finns, kan det leda till att samhillsviktiga behand-
lingar av personuppgifter kan komma att sakna ritesligt stéd. Detta
gor sig sirskilt gillande betriffande de verksamheter som hanterar
kinslig eller integritetskinslig information.

P3 nationell niv4 ir det alltsd mojligt att 1 dessa fall bestimma om
sirskilda krav som ska gilla f6r personuppgiftsbehandlingen. Som
nimnts dr bland annat patientdatalagen ett exempel pd sddan kom-
pletterande, nationell reglering (se vidare nedan).

5.5 Rattslig grund for personuppgiftsbehandling
vid antalsberdkning

Bedomning: Den behandling av personuppgifter som sker vid
antalsberikning ir tilliten enligt artikel 6.1 och 6.3 1 dataskydds-
férordningen.

¢ Prop. 2017/18:105, frimst s. 50-63.
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5.5.1 En administrativ atgard for att utfora en uppgift
av allmant intresse

Behandlingen av personuppgifter som sker vid antalsberikning utgér
en kombination av itgirder (se avsnitt 3.5, tabell 3.3). Syftet ir att
tillgodose frigestillarens behov av att veta om det finns ett tillrick-
ligt stort underlag for en framtida klinisk forskningsstudie. For-
frdgan och dess resultat kan visserligen leda till ett beslut om att inleda
en forskningsstudie (se kapitel 3, tabell 3.1), men vid tidpunkten fér
personuppgiftsbehandlingen pigdr dock dnnu inte ndgon forskning’.

I dataskyddsforordningen finns inga definitioner av vare sig forsk-
ning eller det i férordningen mer frekvent anvinda uttrycket forsk-
ningsindamil.® Nir villkoren fér personuppgiftsbehandling inom
forskning regleras sirskilt 1 dataskyddsférordningen anvinds i stort
sett genomgdende termen vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamadl, eller enbart forskningsindamal. Uttrycket anvinds bland
annat 1 artikel 5.1 b (principen om #ndamélsbegrinsning) och 1
artikel 9 som rér kinsliga personuppgifter (se vidare avsnitt 5.6).”

I artikel 6, om rittsliga grunder f6r behandling av personupp-
gifter, omnimns inte forskningsindamal sirskilt. Det ingdr dir 1 den
mer omfattande grupp av indam4l som tillsammans kan (eller férut-
sitts) bli foremdl for medlemsstaternas eller unionens kompletter-
ande reglering (artikel 6.1 ¢ rittslig forpliktelse och artikel 6.1 e all-
mint intresse).

Till ledning f6r tolkningen av uttrycket forskningsindamal anges
1 dataskyddsforordningen att det bér ges en vid tolkning och omfatta
till exempel teknisk utveckling och demonstration, grundforskning,
tillimpad forskning och privatfinansierad forskning. Aven studier
som utférs av ett allmint intresse inom folkhilsoomrddet bor om-
fattas av begreppet (skil 159).

Frigan om vad som begreppsmissigt foérstds med forskning
respektive forskningsindamal har analyserats av bland andra Forsk-

7 Begreppet forskning definieras hir i enlighet med den betydelse som begreppet ges i etik-
provningslagen (se avsnitt 2.5).

% Begreppet forskning forekommer enbart i férordningens skal.

? Det férekommer ocksd i samband med féreskrifter om undantag for forskningsindamal frén
vissa av de registrerades rittigheter 1 artiklarna 14, 17 och 21. Det &terfinns dven i artikel 89.1
som anger att personuppgiftsbehandling for forskningsindamal ska omfattas av limpliga skydds-
3tgirder, och 1 artikel 89.2 som limnar utrymme for att 1 unionsritten eller nationell ritt fore-
skriva undantag frin vissa artiklar avseende de registrerades rittigheter.
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ningsdatautredningen, som bedémt att personuppgiftsbehandling
for forskningsindamal omfattar arbete som ir eller avses vara en del
av forskningsprocessen, inklusive férberedande eller avslutande akt-
iviteter sdsom iordningsstillande och dokumentation av databaser fér
anvindning i forskning eller arkivering av forskningsmaterial”."

Att det 1 dataskyddsférordningen férordas en vid tolkning av
begreppet kan alltsd anses tala for att den personuppgiftsbehandling
som aktualiseras vid antalsberikning omfattas av forskningsinda-
mal, trots att det dnnu inte piborjats ndgon forskning utan snarare
ir friga om ett tidigt skede 1 en forberedelsefas. En sddan tolkning
ligger dven 1 linje med den bedémning som Forskningsdatautred-
ningen har gjort.

Vissa bestimmelser 1 dataskyddsférordningen som giller f6r be-
handling av personuppgifter {6r historiska eller vetenskapliga forsk-
ningsindamal inkluderar ocks8 behandling for "statistiska indamal”.
Inte heller detta uttryck finns med bland definitionerna i artikel 4,
men av skil 162 1 framgdr att med statistiska indamal avses:

.. varje dtgird som vidtas for den insamling och behandling av person-

uppgifter som ir nodvindig f6r statistiska undersékningar eller for

framstillning av statistiska resultat. Dessa statistiska resultat kan vidare
anvindas for olika indamadl, inbegripet vetenskapliga forskningsindamal.

Ett statistiskt iandamél innebir att resultatet av behandlingen for statis-

tiska indam3l inte bestir av personuppgifter, utan av aggregerade per-

sonuppgifter, och att resultatet eller uppgifterna inte anvinds tll st6d
for dtgirder eller beslut som avser en sirskild fysiskperson.

Med beaktande av innebérden i skil 162, forefaller det finnas en
distinktion mellan forskningsindamal och statistiska indamal.

Vid personuppgiftsbehandling fér antalsberikning gérs varken
nigon insamling eller registrering av nya uppgifter. I stillet utgor
behandlingen en efterkommande anvindning av befintliga uppgifter
som hirrér frin den individinriktade verksamheten 1 hilso- och
sjukvirden. Med hinsyn till det bakomliggande skilet till f6rfrigan
om antalsberikning torde det ocksd ligga nirmare till hands att
behandlingen ir att anse som en administrativ uppgift snarare for

19SOU 2017:50 5. 114. I den efterfoljande propositionen (prop. 2017/18:298) gors inga utta-
landen i detta avseende. Se dven egaldeflnmoner 12 § etikprovningslagen (3tergiven iavsnitt 2.5).
Se vidare artikel 6.2, 89.1 och skil 159 i dataskyddsférordningen. Jir prop- 2002/03:50 s. 114, diir
rent inledande planeringsarbete eller ordnande av finansiering inte ansigs omfattas av forsk-
ningsbegreppet, eftersom det ir forst i samband med forskningens genomférandefas som
risker for skada avseende forskningspersonens hilsa, sikerhet och personliga integritet upp-
kommer.
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forskningsindamal in for statistiska dndamal. Detta ir av betydelse
for frigan om antalsberikning kan anses omfattas av befintliga inda-
malsbestimmelser, se vidare avsnitt 5.7.3.

5.5.2  Vilka rattsliga grunder ar aktuella for antalsberakning?

For att det ska vara tillitet att behandla personuppgifter inom hilso-
och sjukvérden 1 syfte att gora en antalsberikning infér stillnings-
tagande om att inleda klinisk forskning méste, som framggtt, behand-
lingen vara férenlig med de allminna principerna och ha stéd 1 minst
en av de rittsliga grunderna 1 dataskyddsférordningen. Dessutom
miste det beaktas att det dr friga om kinsliga personuppgifter som
behandlas. Vi dterkommer till férordningens férbud mot behandling
av kinsliga personuppgifter och om undantagen frin férbudet 1
avsnitt 5.6. Vidare miste behandling av personuppgifter ske 1 enlig-
het med sidan kompletterande nationell lagstiftning som bedémts
vara nddvindig for att ge det stéd f6r att behandlingen ska vara laglig
enligt férordningen, och for att precisera och anpassa den tillitna
behandlingen. Som inledningsvis nimnts (och som nirmare redovisas
nedan) innehiller patientdatalagen kompletterande bestimmelser till
dataskyddsforordningen, bland annat om fér vilka indamaél person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden fir behandlas. Lagen giller fér
virdgivare oberoende av om de har offentligrittslig huvudman (offent-
lig vardgivare) eller privatrittslig huvudman (privat virdgivare).

De rittsliga grunder 1 dataskyddsférordningen som skulle kunna
vara relevanta vid behandling av personuppgifter fér antalsberikning
torde vara att

— den registrerade har limnat sitt samtycke till sddan behandling
(artikel 6.1 a),

— behandlingen ir nédvindig for att utféra en uppgift av allmint
intresse eller som ett led 1 myndighetsutévning (artikel 6.1 e),

och

— behandlingen ir nédvindig f6r indamél som roér den person-
uppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen, om
inte den registrerades intressen eller grundliggande rittigheter
och friheter viger tyngre och kriver skydd av personuppgifter,
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sirskilt nir den registrerade ir ett barn (intresseavvigning,
artikel 6.1 f).

For frigan om vilken eller vilka av dessa rittsliga grunder som
faktiskt kan anvindas som stod for personuppgiftsbehandling vid
antalsberikning ir det av betydelse huruvida den personuppgifts-
ansvarige ir en offentligrittslig eller en privatrittslig aktor.

Samtycke

Ett samtycke ska vara frivilligt, specifikt, informerat och utgéra en
otvetydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom
ett uttalande eller genom en entydig bekriftande handling, godtar den
aktuella behandlingen av personuppgifter som rér honom eller henne
(artikel 4.11 1 dataskyddsférordningen). Ett villkor dr vidare att ett
samtycke nir som helst ska kunna 3tertas (artikel 7). Utrymmet f6r
myndigheter, sisom offentliga virdgivare, att basera behandling av
personuppgifter pd den rittsliga grunden samtycke ir begrinsat
enligt dataskyddsforordningen, eftersom det ofta kan rida en bety-
dande ojimlikhet mellan den registrerade och myndigheten, och att
det inte kan sikerstillas att samtycket har limnats frivilligt (se skal 43
i dataskyddsférordningen)." Om det i stillet ir en privatrittslig aktor
som ir personuppgiftsansvarig anses det, generellt sett, inte innebira
nigot hinder mot att anvinda samtycke som rittslig grund for per-
sonuppgiftsbehandling.

Som konstaterats dr den antalsberikning som omfattas av fére-
liggande betinkande en efterkommande behandling av uppgifter
som hirror frin den individinriktade verksamheten 1 hilso- och sjuk-
varden. Uppgifter samlas in och registreras alltsd 1 en virdsituation.
Det kan antas att patienter i en sddan situation, eller &tminstone 1
ndgon del av en lingre virdprocess, uppfattar sig vara i en form av
beroendesituation. Av den anledningen ir samtycke inte en mojlig
grund for personuppgiftsbehandling som sker vid antalsberikning,
om det ir friga om offentliga vdrdgivare. Motsvarande skil kan an-
foras ocksd nir det giller en privat virdgivare. Samtycke under dessa
omstindigheter kan inte anses vara en limplig rittslig grund, ens f6r

"' European Data Protection Board (EDPB), Guidelines05/20200n consent under Regulation
2016/679, Version 1.1, Adopted on 4 May 2020.
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en privatrittslig aktér. Det ankommer dock pd personuppgifts-
ansvariga att for varje personuppgiftsbehandling géra denna prov-
ning som en del av bedémningen av om ett giltigt samtycke kan
inhimtas.

Uppgift av allmint intresse

Som framgatt dr det inte tillitet f6r myndigheter att behandla per-
sonuppgifter med stdd av den rittsliga grunden intresseavvigning.
Frigan ir dirmed om behandling av personuppgifter vid antalsbe-
rikning kan anses vara nédvindig for att utfora en uppgift av allmint
intresse. En uppgift av allmint intresse fir anses avse ndgot som ir
av intresse for eller berér manga minniskor pd ett bredare plan, 1
motsats till ett sirintresse eller ett enskilt intresse. Allminintresset
inbegriper hilso- och sjukvirdsindamal, folkhilsa, socialt skydd och
forvaltning av hilso- och sjukvardstjinster (skil 45 i dataskyddstor-
ordningen). Regeringen har 1 tidigare lagstiftningsirenden uttalat att
begreppet uppgift av allmint intresse méste ges en vid betydelse. Detta
for att myndigheternas verksamhet ska kunna fortsitta att fungera mot
bakgrund av dataskyddsférordningens begrinsningar och hinder for
myndigheter att tillimpa samtycke respektive intresseavvigning som
rittsliga grunder f6r att behandla personuppgifter inom ramen f6r sin
verksamhet."”

Som redovisats anses vidare alla uppgifter som riksdag eller reger-
ing gett 1 uppdrag it statliga myndigheter att utféra vara av allmint
intresse. P4 motsvarande sitt dr de obligatoriska uppgifter som alagts
kommuner och regioner att utféra av allmint intresse. Begreppet
uppgift avallmint intresse omfattar dock inte bara sddant som utférs
som en f6ljd av ett offentligrittsligt och uttryckligt dliggande eller
uppdrag. Till skillnad frin vad som giller for rittslig forpliktelse
(artikel 6.1 c 1 dataskyddsférordningen) behéver den personuppgifts-
ansvarige inte vara skyldig att utféra uppgiften for att den rittsliga
grunden uppgift av allmint intresse ska vara tillimplig, dven frivilliga
dtaganden kan inbegripas. Diremot krivs att uppgiften av allmint
intresse ska vara faststilld i enlighet med unionsritten eller en med-
lemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas
av. Till detta dterkommer vi 1 avsnitt 5.5.3.

12 Prop. 2017/18:105 s. 56.
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Vid tillimpningen av grunden uppgift av allmint intresse spelar
det ingen roll om den personuppgiftsansvarige ir en offentligrittslig
eller en privatrittslig aktor.

Syftet med antalsberikning ir att tillhandah3lla ett beslutsunder-
lag; genom antalsberikningen kan bittre beslut som avser forskning
inom hilso- och sjukvirden fattas. Antalsberikning kan dirmed anses
vara en uppgift av allmint intresse.

Nodvindighetsrekvisitet dr som framgitt centralt i dataskydds-
regleringen. Den vigledning som finns till hur nédvindig behandling
ska tolkas enligt dataskyddsférordningen &terfinns 1 skil 39, som
anger att personuppgifter endast bér behandlas om syftet med be-
handlingen inte rimligen kan uppnds genom andra medel. Dirutéver
kan praxis frdn motsvarande krav i dataskyddsdirektivet'’ beaktas."
Det ir inte friga om ett krav pd att det ska vara oméjligt att utfora en
uppgift av allmint intresse utan att behandlingsitgirden vidtas. Be-
handlingen kan anses nédvindig och dirmed tilldten — som i detta fall
enligt artikel 6.1 e — om behandlingen leder till effektivitetsvinster."”

Den metod som den personuppgiftsansvarige viljer for att utféra
sin uppgift miste dock — nir det giller offentlig forvaltning — vara
indamélsenlig, effektiv och proportionerlig och fr dirmed inte med-
fora ett onddigt intrdng 1 enskildas privatliv. Ju mer detaljerat en viss
uppgift har reglerats, desto mindre utrymme torde det finnas f6r den
personuppgiftsansvarige att vilja olika tillvigagingssitt. Detta med-
for 1 sin tur en storre forutsebarhet 1 frdga om vilken personuppgifts-
behandling som kan aktualiseras. Att indamalet ska vara nédvindigt
for att utféra en uppgift av allmint intresse innebir alltsd 1 sig en
spirr mot helt onddig behandling av personuppgifter eller sddan

1> Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende p3 behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter. Direktivet ersattes av dataskyddsférordningen nir den bérjade att gilla den
25 maj 2018.

' Prop. 2017/18:298 s. 37.

!5 Prop. 2017/18:105 s. 47 och den diri hinvisade domen frdn Europeiska unionens domstol,
som rorde tolkningen av motsvarande nédvindighetsrekvisit i artikel 7 e 1 dataskyddsdirektivet
(C-524/06, EU:C:2008:724). EU-domstolen uttalade att en myndighets férande av ett centralt
register dver uppgifter som redan fanns i regionala register ir nédvindigt om det bidrar till att
effektivisera tillimpningen av relevanta bestimmelser. Domen bor kunna utgéra stéd dven vid
tolkningen av dataskyddsférordningen. P& motsvarande sitt bor det i dagsliget mer eller mindre
regelmissigt anses vara nédvindigt att anvinda tekniska hjilpmedel och dirmed behandla per-
sonuppgifter pd automatisk vig, eftersom en manuell informationshantering inte utgér ett rea-
listiskt alternativ fér vare sig myndigheter eller foretag.
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behandling som utgér ett oproportionerligt intring 1 privatlivet som
inte kunnat férutses.'

Uppgift av allmint intresse kan sammanfattningsvis anses vara en
limplig rittslig grund f6r den antalsberikning som sker hos en offent-
lig virdgivare och for sddana privata vdrdgivare som bedriver hilso-
och sjukvirdsverksamhet pd uppdrag av regioner och kommuner.
Angdende kravet pd att den rittsliga grunden allmint intresse ska
vara fastslagen 1 unionsritten eller nationell ritt, se avsnitt 5.5.3.

Intresseavvigning

Till skillnad frin myndigheter har privatrittsliga aktérer mojlighet
att basera personuppgiftsbehandling pd en intresseavvigning. Vid
bedémningen av om intresseavvigning kan tillimpas ska den regi-
strerades rimliga forvintningar till {6ljd av férhillandet till den per-
sonuppgiftsansvarige beaktas (skil 47 till dataskyddsférordningen).
Den registrerades intressen och grundliggande rittigheter skulle
kunna viga tyngre, 1 synnerhet om personuppgifter behandlas under
omstindigheter dir den registrerade inte rimligen kan férvinta sig
ndgon ytterligare behandling. Regeringen har uttalat som sin upp-
fattning att en uppgift, som bedéms vara av allmint intresse men
som inte har faststillts 1 unionsritten eller nationell ritt, i minga fall
boér kunna anses vara ett berittigat intresse enligt artikel 6.1 f."
Artikel 29-gruppen'® har betriffande dataskyddsdirektivet anfért
att intresset mdste vara tillrickligt tydligt angett f6r att kunna vigas
mot den registrerades intressen och grundliggande rittigheter. Intres-
sets art kan variera och ocksd omfatta ett brett spektrum av intressen.
Vissa intressen kan vara tvingande och gynna samhillet 1 stort, till
exempel intresset av att genomféra vetenskaplig forskning. Andra
intressen kan vara mindre akuta f6r samhillet som helhet eller §tmin-
stone kan sambhillseffekterna av dessa vara blandade. Bland de van-
ligaste sammanhang dir frigan om berittigat intresse 1 den mening

16 Prop. 2017/18 :105 5. 46 {. och 60.

7 Prop. 2017/18:298 s. 39.

'8 Artikel 29-gruppen var en ridgivande och oberoende arbetsgrupp med representanter frén
dataskyddsmyndigheter i medlemsstaterna, Europeiska datatillsynsmannen (EDPS) och kom-
missionen. Gruppen hade bland annat till uppgift att se till att det dataskyddsdirektivet till-
limpades enhetligt 1 medlemsstaterna. Gruppen uppldstes och ersattes av Europeiska data-
skyddsstyrelsen (European Data Protection Board, EDPB), nir dataskyddsférordningen bérjade
tillimpas. Gruppen fick sitt namn av artikel 29 i det dataskyddsdirektivet och i artikel 30 fanns
bestimmelser om gruppens uppgifter.
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som avses 1 artikel 7 1 dataskyddsdirektivet kan uppstd nimner Arti-
kel 29-gruppen behandling fér historiska, vetenskapliga eller statis-
tiska iandamal och behandling f6r forskningsindamal (Yttrande 6/2014
om begreppet den registeransvariges berittigade intressen 1 artikel 7 1
direktiv 95/46/EG). Enligt regeringens bedémning bér vigledning
vid tillimning av artikel 6.1 f (om intresseavvigning) i dataskydds-
férordningen kunna himtas frin gruppens yttrande, eftersom den
artikeln motsvarar artikel 7 f 1 dataskyddsdirektivet.” Med hinsyn
till vad som nyss anférts om antalsberikning som en uppgift av all-
mint intresse, bér —1 enlighet med regeringens ovan nimnda bedém-
ning — uppgiften ocksd anses kunna vara ett sddant berittigat intresse
som forutsitts enligt artikel 6.1 f.

Intresseavvigning kan sammanfattningsvis anses vara en limplig
rittslig grund f6r den antalsberikning som sker hos en privatrittslig
virdgivare. Som inledningsvis angetts krivs ocksd att det finns ett
tillimpligt undantag frin forbudet att behandla kinsliga uppgifter
(artikel 9.2 1 dataskyddsforordningen). Huruvida det finns ett sddant
undantag f6r privata vdrdgivare behandlas 1 avsnitt 5.6.

5.5.3  Uppgifter och ansvar enligt halso- och sjukvardslagen

For frigan huruvida personuppgiftsbehandling vid antalsberikning
kan anses ha stéd 1 en rittslig grund enligt dataskyddsférordningen
ir regleringen 1 hilso- och sjukvirdslagen av betydelse.

Hilso- och sjukvirdslagen ir den centrala lagen for hilso- och
sjukvirden. Det dr en mélinriktad ramlag, som innehéller 6vergrip-
ande mil, reglering av ansvarsférhillanden samt riktlinjer f6r hilso-
och sjukvirden. Lagen kompletteras med detaljreglering pa férord-
nings- eller féreskriftsniva.”

Det ir ett statligt ansvar att faststilla den dvergripande politiska
agendan for hilso- och sjukvirden samt att évergripande f6lja upp
och utvirdera hilso- och sjukvirdens och omsorgens kvalitet och
effektivitet. Huvudmannaskapet for att organisera hilso- och sjuk-
virden vilar dock p8 regioner och kommuner, som ocks8 har ett eget
ansvar for den interna kontrollen av sin verksamhet. Ansvaret inne-
bir inte skyldighet fér huvudminnen att sjilva bedriva verksam-

! Prop. 2017/18:298 5. 39 och s. 57 f.
2 Se frimst hilso- och sjukvardsférordningen (2017:80).
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heten. Driften kan ligga pd ndgon annan som d& betecknas vardgivare,
viken benimning anvinds dven for de delar av kommun och region
som bedriver hilso- och sjukvird (se definitioner i 2 kap. 2 och 3 §§).
Hilso- och sjukvirdslagen giller f6r bdde virdgivare med en offent-
lig huvudman (offentlig vdrdgivare) och virdgivare med en privat
huvudman (privat vdrdgivare). Detta framgdr av 1 kap. 1 §.

Till hilso- och sjukvirdens kirnomridden hor dtgirder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador,
sjuktransporter, samt omhindertagande av avlidna (2 kap. 1§). Att
medicinskt forebygga sjukdomar och skador inbegriper enligt tidigare
forarbeten bide miljsinriktade och individinriktade dtgirder. Sidana
tgirder kan innefatta insatser f6r att faststilla hur kemiska, biolo-
giska, fysiska, sociala och psykologiska faktorer inverkar p& befolk-
ningens hilsotillstdnd. Den information om risker i minniskornas
livsmiljé som observeras i hilso- och sjukvardsarbetet bor tas tillvara
och utnyttjas av huvudminnen.” Till individinriktade férebyggande
dtgirder riknas bland annat all verksamhet som har till syfte att upp-
spara hilsoproblem av skilda slag, till exempel allminna och riktade
hilsokontroller samt vaccinationer.

Vid sidan av kirnomridet utgdr medverkan 1 forskning och utveck-
lingsarbete en viktig uppgift for hilso- och sjukvarden. Staten har en
central roll, frimst genom universitet och hdgskolor samt den forsk-
ning som bedrivs via den statliga forskningsfinansieringen. Men ocksa
regioner och kommuner ska medverka vid finansiering, planering och
genomférande av dels kliniskt forskningsarbete pd hilso- och sjuk-
vardens omrade, dels folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. Detta
framgdr av 18 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen. I dessa frigor ska
regioner och kommuner, 1 den omfattning som behévs, samverka
med varandra och med berdrda universitet och hégskolor. 11996 drs
forskningspropositionen uttalades att det ligger 1 sakens natur att
sjukvdrdshuvudminnen som en del av sitt ansvar for att erbjuda en
god hilso- och sjukvdrd ocks3 tar ett betydande ansvar {6r att verk-
samheten utvecklas och utvirderas.” Detta manifesteras dven i ett
avtal mellan staten och hilso- och sjukvirdshuvudmin 1 regioner
med medicinsk fakultet, ALF-avtalet.”” Avtalet fastsldr att regio-

! Prop. 1981/82:97 5. 110 f.

22 Prop. 1996/97:5, avsnitt 7.9.1.

3 Avtal mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete om utbildning av likare, klinisk
forskning och utveckling av hélso- och sjukvdrden. Undertecknat september 2014 (det finns flera
tidigare revisioner av avtalet, som ursprungligen ingicks pd 1980-talet).
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nerna ska medverka i utbildning av likare, klinisk forskning och ut-
veckling av hilso- och sjukvirden. Det kompletteras med regionala
avtal mellan universiteten och regionerna. Bakgrunden ir att staten
ir huvudman for universiteten och deras forskning och utbildning,
medan regionerna ansvarar foér sjukvirden. Eftersom den kliniska
forskningen och utbildningen i huvudsak bedrivs 1 hilso- och sjuk-
varden fors statliga medel varje ar 6ver till berérda regioner.

Bestimmelsen 1 18 kap. 2 § hilso- och sjukvérdslagen och nimnda
avtal markerar den stora betydelse som forskning och utvecklings-
arbete har inom hilso- och sjukvirden, och samtidigt tydliggérs att
regionerna inte bara har en kompetens, utan ocksd en lagfist skyl-
dighet, att medverka vid finansieringen, planeringen och genomf{ér-
andet av kliniskt forskningsarbete pd hilso- och sjukvirdens omride,
liksom av folkhilsovetenskapligt forskningsarbete.** Den kliniska
forskningens roll och betydelse, liksom samverkan mellan staten och
hilso- och sjukvirdshuvudminnen for att uppnd en klinisk forskning
av hog kvalitet har tidigare belysts, av bland andra Utredningen av den
kliniska forskningen.”

Hilso- och sjukvérdens roll f6r forskningen kommer ocks3 till
uttryck genom patientdatalagen (se avsnitt 5.7.2). Det har patalats i
lagens forarbeten att uppgifter 1 nationella och regionala kvalitets-
register, liksom 1 patientjournaler, utgdr viktigt killmaterial for
forskningen inom hilso- och sjukvirden. Det har inte ansetts finnas
anledning att inskrinka mojligheten att behandla sidana uppgifter
for forskningsindamal. Uppgifter fir efter sekretessprévning och
etikgodkinnande limnas ut f6r forskningsindamal. I motiven till
regleringen av sammanhdllen journalféring (6 kap. patientdatalagen)
konstaterades dessutom att mojligheterna att bedriva forskning
torde forbittras, eftersom efterfrigade uppgifter, till skillnad frin 1
dag, ofta kommer att finnas i elektronisk form och dirmed vara litt
tekniskt tillgingliga.®

Att bidra med underlag till de férberedande stegen innan klinisk
forskning pdborjas bor alltsd kunna betraktas som en del av hilso-
och sjukvirdens uppgift att medverka till forskning (avsnitt 5.5.2).

Som redovisats 1 det féregiende fir personuppgifter behandlas
med stéd av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen, om behand-

2 Johansson, Jan-Ake, Kommentar till Hilso- och sjukvdrdslagen (18 kap. 2 §), Juno version 10.
2 SOU 2008:7 och SOU 2009:43, se dven prop. 2012/13:30.
26 Prop. 2007/08:126 s. 203— 205.
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lingen dr nédvindig f6r att utféra en uppgift av allmint intresse som
foljer av unionsritt eller medlemsstaternas nationella lagstiftning.
I Sverige avses med lagstiftning bestimmelser 1 lag eller annan f6r-
fattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med stod
av lag eller annan férfattning (2 kap. 2 § dataskyddslagen). Formu-
leringen omfattar dven uppgifter som med stéd av kommunallagen
har getts till kommunala myndigheter och kommunala bolag genom
beslut 1 fullmiktige. Vilken grad av tydlighet och precision som krivs
1 frdga om den rittsliga grunden f6r att en viss behandling av person-
uppgifter ska anses vara nédvindig fir bedémas frdn fall ll fall,
utifrin behandlingens och verksamhetens karaktir. Behandling av
kinsliga personuppgifter inom hilso- och sjukvirden kriver att den
rittsliga grunden dr mer preciserad dn vad som kan anses vara behov-
ligt nir behandling av personuppgifter inte utgér ndgon egentlig
krinkning av den personliga integriteten.” P4 hilso- och sjukvards-
omridet och folkhilsoomridet har regeringen 1 tidigare lagstiftnings-
irende beddmt att bestimmelser hilso- och sjukvirdslagen (med sir-
skilt omnimnande av 18 kap. 2 §) uppfyller dataskyddsférordningens
krav pd att en reglering ska vara tydlig, precis och férutsigbar for att
en uppgift av allmint intresse ska vara faststilld i1 nationell ritt (se
skil 41). Det anférdes vidare att forskning hér till omriddet dir
regioner (d3 benimnda landsting) och kommuner kan gora frivilliga
dtaganden inom ramen fér sin befogenhet.”

Hilso- och sjukvérdslagen giller, som framgitt, dels f6r samtliga
vardgivare, dels for regioner och kommuner som huvudmin. Med
huvudman avses den region eller den kommun som enligt lagen
ansvarar f6r att erbjuda hilso- och sjukvérd. Inom en huvudmans geo-
grafiska omrdde kan en eller flera virdgivare bedriva verksamhet
(2 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen). Med virdgivare avses, som
nimnts, statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvardsverk-
samhet (2 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen).

En huvudman som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet i
egen regi triffas ocksd av definitionen foér virdgivare, och dirmed
dven bestimmelser som giller for virdgivare.

P4 grund av avmonopolisering och konkurrensutsittning av
offentlig verksamhet 1 Sverige utfér ocksd privatrittsliga organ allt

¥ Prop. 2017/18:105 s. 51.
28 Prop. 2017/18:298 s. 49.
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oftare uppgifter som ir av allmint intresse. Det giller inte minst
hilso- och sjukvird. De uppgifter av allmint intresse som utférs i
syfte att utfora ett uttryckligt uppdrag, eller till f61jd av ett 8liggande,
anses vara av denna karaktir oavsett om de faktiskt utférs 1 myndig-
hetens egen regi, eller om de genom utkontraktering eller entrepre-
nad utférs av nigon annan. Nir en juridisk eller fysisk person, pd
uppdrag av en kommunal eller statlig myndighet, utfér en forvalt-
ningsuppgift som 3ligger kommunen eller myndigheten, bér alltsd
dven den privata utforaren, entreprenéren eller det kommunala bolaget
anses utféra en uppgift av allmint intresse. Ett privatrittsligt organ
som fullgér ett uppdrag frin en myndighet som avser en sidan uppgift
som ir faststilld i férfattning, regeringsbeslut eller kommunalt beslut
1 fullmiktige kan dirfér vidta nédvindiga behandlingsdtgirder pd
samma rittsliga grund som om myndigheten sjilv utfért uppgiften,
det vill siga med stdd av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.”

Sammanfattningsvis kan konstateras att det finns en forfattnings-
reglerad uppgift av allmint intresse som 1 dataskyddsférordningens
mening kan utgora en rittslig grund for sidan personuppgiftsbe-
handling som utférs i syfte att berikna antalet personer som potenti-
ellt kan ingd 1 forskning inom hilso- och sjukvirden. Kravet pd att
sddan nationell reglering ska uppfylla ett mél av allmint intresse och
vara proportionell mot det legitima mil som efterstrivas (artikel 6
andra stycket 1 tredje punkten i dataskyddsférordningen) far anses
vara uppfyllt.”

Den 1 18 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen faststillda uppgiften
att bland annat medverka i planering och genomférande av forskning
kan dock anvindas som st6d f6r personuppgiftsbehandling vid antals-
berikning bara om regioner och kommuner ocks3 ir virdgivare eller
om verksamheten bedrivs pd uppdrag av regioner och kommuner. Det
som avses med vdrdgivare 1 hilso- och sjukvirdslagen 6verensstim-
mer i sak med samma begrepp 1 1 kap. 3 § patientdatalagen se ocksd
2 kap. 6 § och, 1 forhdllande till nationella och regionala kvalitets-
register samma lag, 7 kap. 7 §.

Vardgivare enligt bide hilso- och sjukvirdslagen och patientdata-
lagen kan, vid sidan av offentliga, ocksi en annan juridisk person
eller enskild niringsidkare vara. For sddana, privata vdrdgivare, vars
hilso- och sjukvirdsverksamheten saknar koppling till statliga myn-

¥ Prop. 2017/18:298 s. 36.
0 Prop. 2017/18:105 s. 50.
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digheter, regioner eller kommuner kan bestimmelsen 1 18 kap. 2 §
didremot inte dberopas som en sddan faststilld grund som forutsitts
for tllimpning av artikel 6.1 e 1 dataskyddslagen. Som anférts 1 det
foregdende avsnittet finns dd mojlighet att stédja personuppgiftbe-
handlingen pd den rittsliga grunden intresseavvigning (se dock folj-
ande avsnitt om forutsittningar for att behandla kinsliga person-

uppgifter).

5.6 Tillaten behandling av kédnsliga personuppgifter

Bedomning: Med beaktande av antalsberikningens syfte och
med hinsyn till den breda definitionen av begreppet folkhilsa kan
det antas att sddan behandling av kinsliga personuppgifter som
sker f6r antalsberikning kan utféras med stéd av folkhilsoundan-
taget 1 dataskyddsforordningen (artikel 9.2 1). Behandlingen kan
ocksd antas omfattas av férordningens undantag fér forsknings-
indamadl (artikel 9.2 j).

Undantagen kan dock tillimpas bara av offentliga virdgivare
och av sddana privata virdgivare som bedriver hilso- och sjuk-
virdsverksamhet pd uppdrag av regioner och kommuner. For
vérdgivare som saknar koppling till offentlig hilso- och sjukvérds-
verksamhet finns inte nigot tillimpligt undantag i dataskydds-
forordningen f6r behandling av kinsliga personuppgifter for
antalsberikning.

Behandling av kinsliga personuppgifter far ske endast under de f6r-
utsittningar som anges 1 dataskyddsférordningen. Enligt huvud-
regeln i dataskyddsférordningen ir behandling av kinsliga person-
uppgifter férbjuden (artikel 9.1). Huvudregeln kompletteras dock
av ett antal undantag i en uttdmmande upprikning (artikel 9.2).
Det ir inte tillitet for medlemsstaterna att foreskriva ytterligare
undantag frin férbudet. Diremot fir medlemsstaterna behilla eller
inféra mer specifika bestimmelser 1 friga om behandling som sker
med stod av artikel 6.1 ¢ (riteslig forpliktelse) och e (uppgift av all-
mint intresse eller led i myndighetsutévning), dven nir det giller
kinsliga personuppgifter (artikel 6.2 och skil 10). Vissa av undan-
tagen i artikel 9.2 innehéller ocksd uttryckliga hinvisningar till och
krav pd innehillet 1 unionsritten och medlemsstaternas nationella
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ritt. Detta giller bland annat bestimmelserna 1 artikel 9.2 g (viktigt
allmint intresse), h (hilso- och sjukvird m.m.), i (folkhilsa) och j
(arkiv, forskning och statistik) samt artikel 9.3.

Som redan framgdtt innehéller patientdatalagen bland annat be-
stimmelser om for vilka indamal personuppgifter far behandlas inom
hilso- och sjukvdrden och i nationella och regionala kvalitetsregister.
Enligt lagen anses den behandling av kinsliga personuppgifter som
omfattas av lagens tillimpningsomride ha stdd 1 dataskyddsfor-
ordningen.” Detta kommer till uttryck i bestimmelseni2 kap. 7 a §
patientdatalagen, som hinvisar till artikel 9.2 h i férordningen. Detta
undantag avser behandling av kinsliga personuppgifter som ir néd-
vindig av skil som hér samman med férebyggande hilso- och sjuk-
vard och yrkesmedicin, beddmningen av en arbetstagares arbetskapa-
citet, medicinska diagnoser, tillhandah&llande av hilso- och sjukvérd,
behandling, social omsorg eller férvaltning av hilso- och sjukvards-
tjinster och social omsorg och av deras system.” De uppriknade verk-
samheterna ska utféras pd grundval av unionsritten, medlemssta-
ternas nationella lagstiftning eller enligt avtal med yrkesverksamma
pd hilsoomridet. En ytterligare forutsittning enligt artikel 9.2. h,
som mdste vara uppfylld f6r att undantaget ska vara tillimpligt, ir att
kinsliga personuppgifter fir behandlas bara av eller under ansvar av
den som omfattas av tystnadsplikt. Bestimmelsen 1 2 kap. 7 a § pati-
entdatalagen utgér en pdminnelse om detta. Motsvarande bestim-
melse {6r nationella och regionala kvalitetsregister finns 1 7 kap. 8 §
fjarde stycket patientdatalagen.

Det har visserligen ansetts vara rimligt att dven aktiviteter med
biring pd hilso- och sjukvird utanfér det primira virdomradet kan
inbegripas i hilso- och sjukvirdsundantaget.” Nir det giller behand-
ling av kinsliga personuppgifter som ir aktuell {6r antalsberikning
finns dock anledning att 6verviga om s3dan behandling kan vara
tilliten med tillimpning av dataskyddsférordningens ¢vriga undan-
tag. De som, vid sidan av hilso- och sjukvirdsundantaget, skulle
kunna vara aktuella ir undantagen 1

31 Prop. 2017/18:171 s. 99-106.

32 Innebérden av kravet pd att behandlingen ska vara nédvindig ir densamma i artikel 9 som 1
artikel 6, se prop. 2017/18:105 5. 75 f.

3 Jfr prop. 2005/06:70 s. 144.

74
89 (183)



SOU 2020:53 Reglering av antalsberdkning

— Artikel 9.2 1, som tar sikte pd behandling av kinsliga person-
uppgifter som ir ndédvindig av skil av allmint intresse pd folk-
hilsoomridet, och

— Artikel 9.2. j, avseende behandling som ir nédvindig f6r bland
annat forskningsindamal.

I artikel 9.2 1, folkhilsoundantaget, finns en exemplifierande upp-
rikning. Av upprikningen foljer att folkhilsoundantaget omfattar
behovet av att sikerstilla ett skydd mot allvarliga grinséverskri-
dande hot mot hilsan eller sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhets-
normer fér vdrd och likemedel eller medicintekniska produkter.
I skil 54 ull dataskyddstorordningen anges att termen folkhilsa bor
tolkas 1 enlighet med férordning (EG) nr 1338/2008 om gemen-
skapsstatistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet. ** Den
definition som anges dir ir mycket vid och omfattar alla aspekter som
ror hilsosituationen, det vill siga allminhetens hilsotillstdnd, inbe-
gripet sjuklighet och funktionshinder, hilsans bestimningsfaktorer,
hilso- och sjukvirdsbehov, resurser inom hilso- och sjukvirden, till-
handahéllande av och allmin tillgdng till hilso- och sjukvard, utgifter
fér och finansiering av hilso- och sjukvirden samt dédsorsaker.
Folkhilsoundantaget saknade motsvarighet 1 dataskyddsdirektivet,
varfér behandling av kinsliga personuppgifter pd folkhilsoomridet
tidigare fick ske med stod av bestimmelser som grundades pd till
exempel hilso- och sjukvdrdsundantaget (artikel 8.3 1 dataskydds-
direktivet).”

For att undantaget ska kunna tillimpas miste den personupp-
giftsansvarige ha stdd 1 unionsritten eller 1 nationell ritt for att
utféra en uppgift pd folkhilsoomrddet. Dessutom miste limpliga
och specifika dtgirder for att skydda den registrerades rittigheter
och friheter vara faststillda, sirskilt tystnadsplikt, i berérd rittsord-
ning. I likhet med artikel 6, om rittsliga grunder f6r personuppgifts-
behandling, ir det arbetsuppgiften som behandlingen ir nédvindig
for, som miste ha stdd i rittsordningen, inte personuppgiftsbehand-
lingen i sig (se avsnitt 5.4). Denna férutsittning ir uppfylld sd snart
verksamheten bedrivs i enlighet med verksamhetslagstiftningen pd

3* Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om
gemenskapsstatistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet.
3 Prop. 2017/18:171 s. 107.

75
90 (183)



Reglering av antalsberakning SOU 2020:53

de aktuella omridena, exempelvis hilso- och sjukvirdslagen, social-
tjinstlagen (2001:453) och andra relevanta forfattningar.’® Det ir i
dessa forfattningar som den personuppgiftsansvarige finner den ritts-
liga grunden for att dverhuvudtaget 8 behandla personuppgifter (utan
den registrerades samtycke).

Till skillnad frin hilso- och sjukvirdsundantaget (artikel 9.2 h)
har det inte ansetts vara behévligt att inféra ett generellt folk-
hilsoundantag eller ytterligare bestimmelser i registerférfattningar
som tilldter behandling av kinsliga personuppgifter med stod av
artikel 9.2 1. Regeringen har i tidigare lagstiftningsirenden bedémt
att férutsittningarna for att behandling ska fi ske enligt folkhilso-
undantaget ir uppfyllda, om de kinsliga personuppgifterna ir sekre-
tessreglerade 1 den aktuella verksamheten. Om sekretessreglering
saknas kan det diremot inte tas f6r givet att dataskyddsforordningens
krav pd limpliga och specifika dtgirder for att skydda den registre-
rades rittigheter och friheter ir uppfyllda.”® Till exempel regleras
sekretess inom hilso- och sjukvirden liksom vid dtgirder mot smitt-
samma sjukdomar 1 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen, samt i
21 kap. 1 § samma lag.

Dataskyddsforordningen ger ocksé en explicit méjlighet till be-
handling av kinsliga personuppgifter for bland annat forsknings-
indamil. Undantaget i artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen tilldter
sidan behandling, om den ir nédvindig for forskningsindamail 1
enlighet med artikel 89.1, p& grundval av unionsritten eller med-
lemsstaternas nationella ritt, vilken ska std 1 proportion till det efter-
strivade syftet, vara forenlig med det visentliga innehillet 1 ritten
till dataskydd och innehilla bestimmelser om limpliga och sirskilda
dtgirder for att sikerstilla den registrerades grundliggande rittig-
heter och intressen. I likhet med férbudet dr undantaget direke till-
limpligt genom férordningen och kriver allts inga dtgirder av med-
lemsstaterna. En forutsittning dr dock att nationell ritt innehéller
bestimmelser om skyddsdtgirder. Detta f6ljer av hinvisningen till
artikel 89.1 1 dataskyddsforordningen (se dven skil 52). Personupp-
giftsbehandling for bland annat forskningsindamal ska omfattas av
limpliga skyddsdtgirder for den registrerades rittigheter och fri-
heter. Skyddsitgirderna ska sikerstilla att tekniska och organisa-

36 Prop. 2017/18:105 s. 94.
37 Prop. 2017/18:105 s. 95 {.
38 Prop. 2017/18:105 s. 96.
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toriska tgirder har inférts f6r att se till att sirskilt principen om
uppgiftsminimering iakttas (se vidare avsnitt 5.8).

Enligt vad som anférts 1 det foregdende kan personuppgifts-
behandling f6r antalsberikning anses vara nédvindig for att utféra en
uppgift av allmint intresse (avsnitt 5.5.2). Antalsberikning bedéms
vara en del av den 1 hilso- och sjukvirdslagen faststillda uppgiften att
medverka bland annat vid planering av kliniskt forskningsarbete pd
hilso- och sjukvirdens omrdde, dels folkhilsovetenskapligt forsk-
ningsarbete (18 kap. 2 §). Denna uppgift har offentliga virdgivare,
liksom andra vardgivare som driver hilso- och sjukvirdsverksamhet
pd uppdrag av regioner och kommuner.

Mot bakgrund av antalsberikningens syfte och med hinsyn till den
breda definitionen av begreppet folkhilsa kan det antas att person-
uppgiftsbehandling for antalsberikning omfattas av folkhilsoundan-
taget. Behandlingen kan ocksi antas omfattas av undantaget for
forskningsindamail. De olika undantagen férutsitter att det finns
faststillda limpliga och specifika dtgirder som skyddar den registre-
rades grundliggande intressen, rittigheter och friheter samt, sdvitt
giller folkhilsoundantaget, sikerstiller att det rider tystnadsplikt.
Skyddsdtgirder behandlas i avsnitt 5.8.

For privata virdgivare helt utan koppling till offentligrittslig hilso-
och sjukvirdsverksamhet ir nimnda undantag inte tillimpliga. For
sidana vardgivare finns ingen koppling till bestimmelsen 1 18 kap. 2 §
hilso- och sjukvirdslagen. Inte heller finns det nigon generell bestim-
melse som mojliggor f6r privata aktorer att dberopa uppgift av allmint
intresse som rittslig grund f6r behandling av personuppgifter foér
exempelvis forskningsindam3l.”

Som nimndes inledningsvis 1 detta avsnitt har 1 annat lagstift-
ningsirende aktiviteter med biring pd hilso- och sjukvird utanfor
det primira virdomradet ansetts kunna inbegripas 1 hilso- och sjuk-
virdsundantaget. Det rorde viss behandling av kinsliga personupp-
gifter 1 syfte att fullgdra uppgifter med anknytning till sikerhetséver-
vakning enligt den tidigare gillande likemedelslagen (1992:859). Med
hinsyn frimst till det bakomliggande syftet med och utférandet av
arbetsuppgifterna kunde det hivdas att personuppgiftsbehandling
foll in under det motsvarande hilso- och sjukvirdsundantaget i data-
skyddsdirektivet som var genomfért i 18 kap. 1 den di gillande per-
sonuppgiftslagen (1998:204). Det fir dock anses vara tveksamt om

3 Jfr prop. 2017/18:298 s. 43 och 59-56.
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hilso- och sjukvirdsundantaget (artikel 9.2 h) skulle kunna tillimpas
vid personuppgiftsbehandling for antalsberikning.

Eftersom samtyckesundantaget (artikel 9.2 a) inte kan anses till-
limpligt med hinsyn till att personuppgifterna insamlats och regi-
strerats 1 en vardsituation (se avsnitt 5.5.2), och 6vriga, icke behand-
lade undantag enligt artikel 9.2 (led b-g) inte ir relevanta for
personuppgiftsbehandling fér antalsberikning, rider forbud att be-
handla personuppgifter fér antalsberikning fér privata virdgivare
utan koppling till offentligrittslig hilso- och sjukvirdsverksamhet.

5.7 Personuppgiftsbehandling fér antalsberdkning
bo6r utgora ett i lag faststillt &ndamal

Forslag: I patientdatalagen infors nya bestimmelser som tilliter
att personuppgifter behandlas for att berikna hur ménga per-
soner som genom att uppfylla pa forvig uppstillda kriterier kan
ingd i forskning inom hilso- och sjukvirden.

Till t6]jd av de nya bestimmelserna gors ett tilligg 1 lagens
tillimpningsparagraf s att tillimpningsomrddet omfattar ocksd
personuppgiftsbehandling for att utféra antalsberikningar. Dess-
utom inférs en definition av termen antalsberikning 1 bestim-
melsen med vissa definitioner av uttryck som anvinds i lagen,
samt gors justeringar av vissa paragrafhinvisningar.

5.7.1 Inledning

Personuppgiftsbehandling f6r indamalet att berikna hur manga per-
soner som potentiellt kan ingd i en studie inom klinisk forskning
inom hilso- och sjukvirden fir anses vara nédvindig for att utfora
en uppgift av allmint intresse enligt artikel 6.1 e 1 dataskyddsférord-
ningen (se avsnitten 5.5.2 och 5.5.3).

Dataskyddsforordningen uppstiller inte ngot krav pd att inda-
malet f6r behandlingen som sidant ska vara faststillt i forfattning.
Men det finns inte heller ndgot som hindrar att detta gors, férutsatt
att en sddan bestimmelse eller forfattning uppfyller ett mal av all-
mint intresse och dr proportionell mot det legitima mal som efter-
strivas (artikel 6.3 andra stycket).
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Oberoende av om ett dndamil faststillts 1 en specifik bestim-
melse eller forfattning, ir det dock alltid den personuppgiftsansvarige
som ansvarar for, och ska kunna visa att, principerna i artikel 5 efter-
levs (artikel 5.2). Personuppgiftsansvariga ska ocksi genomféra limp-
liga tekniska och organisatoriska &tgirder for att sikerstilla och kunna
visa att behandlingen utfors 1 enlighet med dataskyddsférordningen,
samt sikerstilla en limplig sikerhetsnivd (se avsnitt 5.8). I de flesta
fall foljer skyldigheterna direkt av férordningen. Betriffande skydds-
dtgirder ges 1 férordningen ett visst utrymme f6r, eller forutsitter till
och med krav pd, unionsrittslig eller nationell reglering av skydds-
Stgirder, sisom i artikel 9.2. j. Aven artikel 89.1 kan utgéra stod for
den nationella lagstiftaren att nirmare reglera limpliga skyddsdtgirder
(jfr skil 156).

Nir det giller behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden finns nationella bestimmelser, frimst 1 patientdatalagen,
som uttryckligen anger for vilka indamil personuppgifter fir be-
handlas samt under vilka évriga forutsittningar det far ske.

5.7.2  Patientdatalagen

Som tidigare angetts utgdr patientdatalagen en kompletterande
reglering till dataskyddsférordningen. Lagen innehéller de sirbestim-
melser och fortydliganden som det bedémts féreligga behov av for
vérdgivare for att kunna behandla personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden. Primirt giller dock dataskyddsférordningen.

I patientdatalagen finns bland annat bestimmelser om fér vilka
indamal personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden
och i nationella och regionala kvalitetsregister.

I patientdatalagen finns ocksd bestimmelser om skyldigheten att
fora patientjournal (3 kap.). Vid sidan av det primira syftet — att
bidra till en god och siker vird av patienterna — ir patientjournalen
en informationskilla f6r patienten, fér uppféljning och utveckling
av verksamheten, for tillsyn och rittsliga krav, for uppgiftsskyldig-
het enligt lag samt {6r forskning (3 kap. 2 §).

Patientdatalagen specificerar inte nirmare vilka personuppgifter
eller personuppgiftskategorier som fir behandlas. T stillet dr det
bestimmelserna om indamé&lsbestimningar som styr 6ver vilka per-
sonuppgifter som dr nédvindiga att behandla. Detta giller dven for

79
94 (183)



Reglering av antalsberakning SOU 2020:53

sidana personuppgiftskategorier som sirregleras i dataskyddsfor-
ordningen, till exempel kinsliga personuppgifter (artikel 9.1) och
personnummer (artikel 87).

Enligt 2 kap. 4 § forsta stycket i lagen fir personuppgifter behand-
las inom hilso- och sjukvirden om det behovs for

1. att fullgora de skyldigheter som anges 13 kap. och uppritta annan
dokumentation som behévs 1 och f6r virden av patienter,

2. administration som rér patienter och som syftar till att ge vird i
enskilda fall eller som annars féranleds av vird 1 enskilda fall,

3. att utféra viss personuppgiftsbehandling f6r att fullgora forfatt-
ningsreglerad uppgiftsskyldighet till andra myndigheter,

4. att bedriva kvalitetssikring och kvalitetsutveckling av den egna
verksamheten,

5. att administrera, planera, f6lja upp, utvirdera och utéva tillsyn av
den egna verksamheten pd olika nivder, och

6. att framstilla statistik som inte utan vidare kan hinféras till ndgot
annat indama3l, exempelvis nir statistik tas fram {6r att informera
befolkningen om hilso- och sjukvérdsverksamheten.

Andamilet i punkten 1 (virddokumentation) behandlar dokumenta-
tion 1 samband med eller i1 anledning av individuell vird och behand-
ling av en patient. Oftast utgér dokumentationen journalhandlingar
1 patientjournalen, men en del personuppgifter behandlas helt separat
frén den ordinira journalféringen, till exempel vid medicinska service-
enheter. Aven sidan dokumentation som faller vid sidan av skyldig-
heten att féra journal omfattas dock av indamélet som rér den indi-
vidinriktade patientverksamheten alldeles oavsett dess formella
status. Dirfor avses med detta indamail inte bara sjilva insamlingen
och registreringen av personuppgifterna utan iven senare anvind-
ning av de registrerade uppgifterna i den omfattning som behovs for
vérd och administration av patienter.

Andamilet i punkten 2 tar ocks3 sikte pi den individbaserade
patientvirden. En viktig bas 1 denna informationshantering ir pati-
entjournalhanteringen och den administration av patientvirden som
behévs. Med administration avses sdvil patientrelaterad ekonomi-
administration som annan administration som behévs for eller for-
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anleds av vird i enskilda fall, till exempel uppgift om patientavgifter
och takbelopp. Aven dessa uppgifter utgér virddokumentation.

Det finns flera olika férfattningar som foéreskriver att hilso- och
sjukvirden ska limna ut uppgifter till olika myndigheter. I allminhet
ir det frdga om utlimnande av uppgifter som primirt samlats in som
virddokumentation. Punkten 3 tilliter virdgivare att utféra viss ndd-
vindig behandling av personuppgifter dir dokumentationen maste
utformas utifrdn hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras och dir man
inte kan tala om en ren “dteranvindning” av f6r andra indamal redan
insamlade personuppgifter, till exempel uppgiftsskyldighet enligt
14 kap. 1 § socialtjinstlagen.

Punkten 4 mojliggor for vdrdgivare inom hilso- och sjukvirden
att bygga system f6r att kunna fullgora sitt férfattningsreglerade krav
att bedriva savil kvalitetssikring som kvalitetsutveckling (5 kap. 4 §
hilso- och sjukvérdslagen). Det saknar betydelse om uppgifterna som
behandlas f6r detta iandamal f6rst registrerats fér det priméra inda-
milet virddokumentation, eller samlats in enbart for det sirskilda
syftet kvalitetssikring.

Punkten 5 innebir att en virdgivare fortldpande eller vid sirskilda
tillfillen kan administrera, planera, f6lja upp, utvirdera och utdva
tillsyn av verksamheten p8 olika nivier. Den administration och pla-
nering som avses hir sker pa ett mer 6vergripande plan in vad som
avses med den patientadministration som omfattas av indamaélet
vdrddokumentation (se punkterna 1 och 2). Ett ytterligare omride
som stdds av punkten dr kravet pd att hilso- och sjukvirden ska
bedriva kontinuerlig verksamhetsuppfoljning. Med uppféljning i pati-
entdatalagens mening avses fortlopande och regelbunden mitning
och beskrivning av behov, verksamheter och resursitgdngen angivet
i termer av till exempel behovstickning, produktivitet och nyckeltal.
Som exempel kan nimnas likemedelsanvindningen hos virdgivaren.
Upptoljningen tjinar till att ge en dversiktlig bild av verksamhetens
utveckling och att ge en signal om avvikelser som bér beaktas. Med
utvirdering avses analys och virdering av kvalitet, effektivitet och
resultat av en verksamhet i férhdllande till de mil som bestims for
denna. Ett annat omride som omfattas av bestimmelsen ir den per-
sonuppgiftsbehandling som krivs {6r virdgivarens interna tillsyn av
sin verksamhet, sivil p individnivd som pd ett mer Svergripande

plan.
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Av punkten 6 framgdr att framstillning av statistik ar ett sirskilt
indamadl {6r personuppgiftsbehandling. Inom hilso- och sjukvirden
framstills statistik om manga faktorer, bland annat sidan verksam-
hetsstatistik som kan anses inrymmas inom dndamaélen administra-
tion och verksamhetsuppféljning. Dirutéver framstills statistik som
inte utan vidare kan hinféras till nigot annat indamal, till exempel nir
statistik tas fram for att informera befolkningen om verksamheten.

Personuppgifter som behandlas med stéd av ndgot eller nigra av
de sex nimnda indamilen fir behandlas ocksd fér sddant uppgifts-
utlimnande som sker 1 6verensstimmelse med lag eller férordning.
Personuppgifterna far dven behandlas f6r andra indamal under forut-
sittning att de inte behandlas pd ett sitt som dr oférenligt med det
indamail for vilket uppgifterna samlades in (finalitetsprincipen, som
kommer till uttryck i artikel 5.1 b). Detta féljer av 2 kap. 5 § patient-
datalagen.

Till skillnad frin vissa andra sektorsspecifika férfattningar gors
ingen uppdelning av primira eller sekundira indamal i 2 kapitlets
indamilsbestimmelser. I férarbetena till lagen bedémdes det inte
innebira en risk for ett férsimrat integritetsskydd att dven sddana
indamal som {6ll vid sidan av den individinriktade, operativa, verk-
samheten fir vara primira, eftersom det 1 allt visentligt rér sig om en
efterkommande anvindning av uppgifter som hirror frén den individ-
inriktade verksamheten. Detta ansigs dverensstimma med strivan-
dena inom hilso- och sjukvirden att férbittra och effektivisera verk-
samheten, bland annat genom att skapa en indamélsenlig och enhetlig
virddokumentation som minskar det administrativa merarbetet.*

For nationella och regionala kvalitetsregister giller, i stillet for
2 kapitlets indama&lsbestimmelser, att personuppgifter i sddana regis-
ter fir behandlas primirt for indamélet att systematiskt och fort-
lopande utveckla och sikra virdens kvalitet (7 kap. 4 §, se ocksa 5 kap.
4§ hilso- och sjukvirdslagen). Dessutom fir personuppgifterna
anvindas for vissa sekundira indamal (7 kap. 5 § patientdatalagen):

“ Prop. 2007/08:126 s. 56.
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1. framstillning av statistik,
2. forskning inom hilso- och sjukvirden,

3. utlimnande till den som ska anvinda uppgifterna for dessa inda-
mal och indamalet enligt 7 kap. 4 §, och

4. fullgorande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som féljer av lag
eller férordning dn den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen.

Med statistik avses hir sidan statistik som ska anvindas fér andra
indamdl dn att forbittra virdens kvalitet. Det kan till exempel réra
sig om statistik som framstills f6r att ge sirskilt underlag it politiker
och administratérer f6r planering av verksamheten inom hilso- och
sjukvdrden.

Det sekundira indamélet forskning medger att personuppgifter,
som har samlats in for kvalitetssikringsarbete, ocksd fir anvindas i
forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet, inbegripet epidemio-
logiska studier. Andamalet forskning i paragrafen utgor inget undan-
tag frin regleringen i etikprévningslagen, det vill siga forskning som
avser minniskor fir utféras bara om den har godkints vid en etik-
provning.

I motsats till 6vriga personuppgifter som behandlas inom hilso-
och sjukvirden giller inte finalitetsprincipen vid behandling av per-
sonuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister (7 kap. 6 §).
Andam3leni7 kap. 4 och 5 §§ ir alltsi uttémmande. Med den enskildes
uttryckliga samtycke fir dock personuppgifter om honom eller henne
behandlas for ndgot annat indamal dn f6r vilka de har samlats in
(2 kap. 3 §).

Att i en lag, sdsom patientdatalagen, bestimma indamal f6r helt
eller delvis automatiserade behandlingar av personuppgifter syftar
till att tydliggora var grinserna gir for de anvindningsomriden dir
den personuppgiftsansvarige fir registrera och anvinda personupp-
gifter. Det ir viktigt inte minst mot bakgrund av att den enskilde
normalt inte kan motsitta sig att hans eller hennes uppgifter anvinds
for de indam&l som har fastslagits av lagstiftaren. I friga om natio-
nella och regionala kvalitetsregister fir dock personuppgifter inte
behandlas, om den enskilde motsitter sig det. Om den enskilde mot-
sitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den pabérjats, ska upp-
gifterna utplinas ur registret s snart som mojlige (7 kap. 2 §).
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Den valda 16sningen for patientdatalagen dr att si uttdmmande
som mojligt bestimma dndaméilen — om in relativt generellt utfor-
made — fér sddan personuppgiftsbehandling som regleras i lagen.
I linje med detta forhillningssitt finns det skil att dverviga att
antalsberikning anges i patientdatalagen som ett uttryckligt indama4l
for behandling av personuppgifter.

5.7.3  Ett nytt andamal for personuppgiftsbehandling inom
hélso- och sjukvarden och i nationella och regionala
kvalitetsregister

Av redovisningen 1 foéregiende avsnitt framgdr att det inte finns
ndgot lagstadgat indamal som uttryckligen tar sikte pd personupp-
giftsbehandling for att antalsberikna mojliga deltagare f6r forskning
inom hilso- och sjukvirden. Detsamma giller sddan behandling i
nationella eller regionala kvalitetsregister.

Enligt vad som tidigare har redovisats medfér denna omstindig-
het att det rider olika uppfattningar om huruvida det ir tilldtet att
utfora antalsberikning och att f6rfrigningar om detta behandlas pd
olika sitt, beroende pd vilken bedémning som gjorts om tillatlig-
heten. Detta drabbar forskningsaktérer men ocksé hilso- och sjuk-
vérden, inom vilken det kan behéva utféras personuppgiftsbehand-
ling pa oklara grunder eller liggas tid pd att utreda och forhélla sig
till frgan.

Som framgdtt kan denna rittsosikerhet och varierande praxis 1
landets regioner och kommuner ha negativ inverkan pd hur minga
forskningsstudier inom hilso- och sjukvirden som férliggs i landet.
Forslaget som limnades av Utredningen om ritt information i vird
och omsorg —att inféra (bland annat) antalsberikning som ett tilldtet
indamil for behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
virden*' (se avsnitt 2.2) — ansigs av de remissinstanser som uttalade
sig positivt kunna verka fér att forbittra mojligheter till klinisk forsk-
ning och ha potential att vinda trenden med ett minskat antal kliniska
likemedelsprévningar i Sverige.

Sist men inte minst kan patienter som har nytta och intresse av
att delta i forskning drabbas om sjilva forskningen aldrig kommer
till stdnd. For att forskningshuvudmannen ska vilja att starta klinisk

#'SOU 2014:23 5. 158-170.
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forskning behdvs en beddmning av om det finnas tillrickligt ménga
personer som kan medverka, vilket i sin tur kriver att det finns ritts-
liga forutsittningar for antalsberikning. Risken att drabbas giller
idven framtidens patienter, det vill siga medborgare som i framtiden
skulle kunna 4 en bittre diagnostik och behandling (eller helt und-
vika att drabbas av sjukdom) till f6]jd av ny kunskap som ir vunnen
genom forskning.

Det finns anledning att anta att foérutsittningarna fér klinisk
forskning forbittras genom att antalsberikning uttryckligen anges
som ett tillitet indamdl f6r behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvirden och i nationella och regionala kvalitetsregister.

Eftersom det ir friga om en behandling av personuppgifter som
kan ske med stod av artikel 6.1 e finns det forutsittningar for att
inféra nationella bestimmelser (artikel 6.2 och 6.3 1 dataskydds-
férordningen). Att det ir friga om behandling av kinsliga person-
uppgifter som fr anses nodvindig av skil av allmint intresse p8 folk-
hilsoomradet eller for vetenskapliga forskningsindamal, innebir att
nationella preciseringar kan anses, om inte nédvindiga (artikel 9.2 j)
s& dnd3, tillitna (artikel 9.2.1).*

5.7.4  Nya bestimmelser infors i patientdatalagen

Frigan ir huruvida indamélsbestimmelser om personuppgiftsbe-
handling f6r sidan antalsberikning som féreslds bor tas in 1 patient-
datalagen eller i nigon annan férfattning.

Patientdatalagen utgér den centrala lagen for behandling av per-
sonuppgifter pd virdomridet, inbegripet nationella och regionala
kvalitetsregister.” Att patientdatalagen koncentreras till att omfatta
all personuppgiftsbehandling i den individinriktade patientvirden
inom hilso- och sjukvirden ir en allmin utgdngspunkt for lagen. Det
foljer ocksd av lagens bestimmelse om tillimpningsomrdde (1 kap.
1 §), som kopplar behandlingen till personuppgifter inom hilso- och
sjukvdrden genom hinvisning till hilso- och sjukvérdslagens defi-
nition av hilso- och sjukvird. Som redovisats hor till denna kirn-

2 Prop. 2017/18:171 s. 108.

# Sirskilda bestimmelser om behandling av personuppgifter pi virdomridet finns ocks i till
exempel 1 lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (2005:258) om likemedelsférteckning,
lagen (2006:496) om blodsikerhet, lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. och
apoteksdatalagen (2009:367).
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verksamhet tgirder for att forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador hos enskilda, om verksamheten sker enligt vissa
lagar, diribland hilso- och sjukvirdslagen. Det boér hir tilliggas att
bland de tillitna indamilen finns ocksd behandlingar av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden som inte ir direkt kopplade till
patientvird, till exempel framstillning av statistik.

Hilso- och sjukvirdslagen ir en ramlag med bestimmelser om
overgripande mél och ansvarsférdelning, och som dirfor inte limpar
sig fér bestimmelser som det nu dr friga om (se avsnitt 5.5.3). Det
finns inget krav pd att nationella bestimmelser som kompletterar
dataskyddsférordningen ir samlade i en och samma nationella f6r-
fattning. Den omstindigheten att den i lag fastslagna rittsliga grunden
for personuppgiftsbehandling vid antalsberikning finns 1 hilso- och
sjukvdrdslagen ir alltsd inte 1 sig ett skil till att foresld att de nya
bestimmelserna om personuppgiftsgiftbehandling fér indamadlet
antalsberikning ska inféras 1 den lagen.

Personuppgiftsbehandling for indamailet att berikna hur minga
personer som potentiellt kan ingd 1 forskning inom hilso- och sjuk-
virden utgér en efterkommande anvindning av uppgifter som hirror
frdn den individinriktade verksamheten 1 hilso- och sjukvirden. Den
ir av administrativ karaktir, men kan inte likstillas med indamilet
statistikframstillning eller 6vriga behandlingar fér administration som
anges 12 kap. 4 § patientdatalagen. Inte heller triffas sidan behandling
av den uttdémmande upprikningen av tilldtna, sekundira indamal som
finns 17 kap. 5 § samma lag. Personuppgiftsbehandlingen vid antals-
berikning utférs av virdgivaren pd forfrdgan av den som dverviger
att inleda forskning inom hilso- och sjukvirden. Det kan dirmed
inte sigas vara frdga om sidan behandling av personuppgifter som ir
foremdl for regleringen 1 etikprévningslagen. En indamélsbestim-
melse avseende antalsberikning bor dirfér inte inféras 1 den lagen.

Personuppgiftsbehandling fir anses vara en naturlig administrativ
uppgift inom hilso- och sjukvirden, ocksi med hinsyn till hilso-
och sjukvirdens betydelse och ansvar f6r forskning pd detta omrade.
Dessutom finns en likhet mellan personuppgiftsbehandling f6r antals-
berikning och personuppgiftsbehandling som virdgivaren utfér som
ett led 1 att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra kvaliteten
1 verksamheten och for statistikframstillning.

Den aktuella personuppgiftsbehandlingen kan alltsd sigas ske for
flera nirliggande och sammanhingande indamadl, vilket inte dr ovan-
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ligt inom hilso- och sjukvirden. Som framgitt finns redan sidana
indamdl som faller vid sidan av den individinriktade verksamheten
bland befintliga indamal enligt patientdatalagen.

Sammantaget bedémer vi att personuppgiftsbehandling fér antals-
berikning kan och bér omfattas av regleringen i patientdatalagen. Att
det finns explicit stod for all personuppgiftsbehandling som sker inom
hilso- och sjukvirden ligger i linje med bide férhillningssittet och
forarbetsuttalanden nir det giller patientdatalagen.*

Som redovisats férekommer redan i dag denna personuppgifts-
behandling. Det rider enighet om att den 1 manga fall ir av avgérande
betydelse for stillningstagande till att initiera klinisk forskning.
Integritetsintrdnget som behandlingen medfér fir anses std i rimlig
proportion till den nytta som den avsedda behandlingen innebir. Att
ge personuppgiftsansvariga och de individer som 1 praktiken utfér
personuppgiftsbehandlingen ett entydigt stdd for behandlingen och
komma till ritta med den rittsosikerhet som foreligger, ir ett ytter-
ligare, viktigt skil for en lagreglering.

Forslaget syftar alltsd till att klargéra att den personuppgifts-
behandling som dr nédvindig vid antalsberikning ir ett tilldtet inda-
mél enligt patientdatalagen. Den féreslagna lagregleringen fir anses
vara en proportionerlig begrinsning av skyddet mot betydande
intring 1 den personliga integriteten enligt 2 kap. 6 § regerings-
formen. Bedémningen gérs mot bakgrund av att antalsberikning ir
av central betydelse for stillningstagande om att inleda klinisk forsk-
ning, som ir ett mycket angeliget allmint intresse. Av betydelse ir
ocksd vissa 1 patientdatalagen befintliga, och vid antalsberikning
tillimpliga, bestimmelser om skyddsdtgirder, liksom virt forslag
om ytterligare reglering pa foreskiftsniva av sidana dtgirder, som ska
tillimpas specifikt vid antalsberikning (se vidare nedan). Forslaget
till reglering kompletterar och preciserar dataskyddsférordningens
bestimmelser pd ett sddant sitt att enskildas integritet tillgodoses
genom att behandlingen fir ske enbart efter forfrigan, i syfte att
berikna mojliga individer f6r en specifik klinisk studie, och utan att
personuppgifter limnas ut till frigestillaren. I foreskrifter bor fast-
stillas, som skyddsitgirder, ytterligare begrinsningar av hilso- och
sjukvirdens mojligheter att behandla personuppgifter. Sammantaget
bidrar detta till 5ppenhet pd s sitt att enskilda kan skapa sig en bild
av ramarna fér hilso- och sjukvirdens behandling av personuppgifter

* Prop. 2007/08:126 s. 56.
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for indamalet antalsberikning. Det dr vir sammantagna bedémning
att forslaget dr forenligt med sivil regeringsformen som Sveriges
internationella forpliktelser i berérda avseenden.

Bestimmelser om personuppgiftsbehandling {6r indamalet antals-
berikning bor dirfor inforas 12 kapitlet respektive 7 kapitlet patient-
datalagen.

Privata virdgivare utan koppling till offentligrittslig hilso- och
sjukvdrdsverksamhet ir férhindrade att utféra antalsberikning efter-
som det inte finns ndgot tillimpligt undantag frén férbudet mot
behandling av kinsliga uppgifter. Detta féranleder inte nigot behov
av sirskild forfattningsreglering. Savil férbudet som undantagen i
artikel 9 1 dataskyddsférordningen dr direkt tillimpliga (avsnitt 5.6).

Benidmningen antalsberikning fir anses vara viletablerad bland
berdrda aktdrer inom hilso- och sjukvirden och bland berérda forsk-
ningshuvudmin. For tydlighets skull bor ind& uttrycket och dess inne-
bord tas in 1 definitionsbestimmelsen 1 1 kap. 3 § patientdatalagen. Av
samma skil finns det anledning att i lagens tillimpningsparagraf gora
ett tilldgg, s att det framgdr att ocksd personuppgiftsbehandling for
antalsberikning omfattas. Till {6ljd av de nya bestimmelserna behover
paragrafhinvisningarna i 2 kap. 4 § samt 7 kap. 4 och 6 §§ justeras.

De nya indamilsbestimmelserna féranleder inte ndgra dndringar
betriffande gillande personuppgiftsansvar (2 kap. 6 § och 7 kap. 7 §).
Behov av reglering av bland annat vilka som fir utféra den aktuella
behandlingen behandlas i nista avsnitt. Behandling innebir inte att
det limnas ut ndgra personuppgifter. Mottagaren far enbart en upp-
gift om storleken av méjligt antal personer. Det behovs dirfor inte
nya eller indrade sekretessbestimmelser.

5.8 Skyddsatgarder

Bedomning och forslag: Det finns inte anledning att faststilla
ytterligare skyddsdtgirder i patientdatalagen {6r att behandla per-
sonuppgifter for det foreslagna indamadlet behandling av person-
uppgifter for antalsberikning. Diremot bér det 1 lagen upplysas
om att regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer kan meddela féreskrifter som nirmare reglerar hur person-
uppgiftsbehandlingen f6r detta indamal ska utforas.
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5.8.1 Inledning

Som redogjorts for i kapitel 3 innebir antalsberikningen att ett antal
behandlingar av kinsliga personuppgifter utférs. Genom de i for-
frdgan angivna kriterierna s6ks uppgifter ur exempelvis journalhand-
lingar och kvalitetsregister for att sammanstillas 1 ett resultat i form
av en summa.

Dataskyddsférordningen innehéller inte ndgra bestimmelser som
sarskilt tar sikte pd sokning. S6kning och sammanstillning av per-
sonuppgifter ir dock en form av behandling av personuppgifter som
omfattas av dataskyddsregleringen. Det innebir bland annat att en
sokning miste vara férenlig med angivna dndamél {or att vara tilldten.

Utifrén de bedémningar som gjorts betriffande antalsberikning
och personuppgiftsbehandlingens rittsliga grunder, och tillimpliga
undantag frin férbudet mot behandling av kinsliga personuppgifter,
méste behovet av anpassade regler, sirskilt om skyddsdtgirder, 6ver-
vigas. Vid behandling av kinsliga personuppgifter med tillimpning
av artikel 9.2.1 (allmint intresse pd folkhilsoomridet) eller arti-
kel 9.2. ) (exempelvis vetenskapliga eller historiska forskningsinda-
mal) 1 dataskyddsforordningen krivs det dtgirder eller skyddsatgirder
enligt nationell ritt. Aven artikel 89.1 om skyddsétgirder och undan-
tag f6r behandling f6r bland annat vetenskapliga forskningsindamal
kan utgora stéd f6r den nationella lagstiftaren att nirmare reglera
limpliga skyddsatgirder (skil 156 i férordningen).

5.8.2  Generell reglering av atgarder som begransar
behandlingen av personuppgifter

Dataskyddsférordningen inneh8ller bide allminna principer och
bestimmelser som foreskriver dtgirder som begrinsar behandlingen
av personuppgifter for att ytterst skydda den registrerades integritet.

Alla personuppgiftsansvariga ir skyldiga att beakta de allminna
principerna i artikel 5, bland andra de om uppgiftsminimering, lag-
ringsminimering, samt integritet och konfidentialitet (artikel 5.1 ¢,
5.1 e och 5.1 f). Personuppgiftsansvariga har ocksd skyldigheter att
vidta limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att siker-
stilla och kunna visa att behandlingen utférs 1 enlighet med data-
skyddsférordningen (artikel 24), och sikerstilla en limplig sikerhets-
nivd (artikel 32). Ansvaret enligt artikel 24 preciseras 1 artikel 25, som
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foreskriver inbyggt dataskydd och dataskydd som standard (se dven
skil 78).

Dataskyddsférordningen anger sillan att vissa specifika skydds-
dtgirder ska vidtas. For behandling av kinsliga personuppgifter for
bland annat hilso- och sjukvirdsindamil anges dock tystnadsplikt
uttryckligen som en skyddsdtgird (artikel 9.2 h och 9.3). I ngra sam-
manhang anvinds termerna ”skyddsdtgirder”, ”sikerhetsdtgirder” *,

“tekniska och organisatoriska atgirder” eller liknande t1llsammans
med en exemplifierande upprikning. Till tekniska &tgirder riknas till
exempel brandviggar, kryptering, pseudonymisering®, sikerhets-
kopiering och anti-virus-skydd. Organisatoriska dtgirder handlar till
exempel om interna rutiner, instruktioner och riktlinjer. Kryptering
och pseudonymisering ir exempel pd dtgirder som tillgodoser prin-
cipen om uppgiftsminimering, eftersom sidana dtgirder innebir att
den personuppgiftsansvarige inte behandlar fler direkt identifierande
personuppgifter in vad som dr nédvindigt f6r indamalet med behand-
lingen. Krav pd krypterlng och pseudonymisering uppfyller ocksa vill-
koren 1 principen om integritet och konfidentialitet i artikel 5.1 f
dataskyddsférordningen.

Samtycke till en behandling av personuppgifter kan ibland utgéra
ytterligare en skyddsdtgird. Denna skyddsdtgird kan anvindas nir
behandlingen har en annan rittslig grund dn samtycke, till exempel
myndighetsutévning. Att det foreskrivs att den registrerade ska sam-
tycka till behandlingen anses di vara en integritetshdjande dtgird.
Krav pd ett sddant samtycke finns exempelvis 1 bestimmelserna om
sammanhéllen journalféring 1 patientdatalagen.

Artikel 89.1 i dataskyddsférordningen, som giller skyddsatgirder
och undantag f6r behandling specifikt for bland annat vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal, preciserar de mer allminna bestim-
melserna om skyddsétgirder som nimnts ovan, bland annat genom att
ange att den personuppgiftsansvarige i forsta hand ska éverviga om
det dr mojligt att behandla sddana uppgifter som inte medger identi-
fiering av de registrerade. Detta kan dock anses f6lja redan av den
grundliggande principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 c 1 data-
skyddsférordningen samt de allminna bestimmelserna om sikerhet.

»  »

* Benimningen skyddsitgirder férordas framfér sikerhetsdtgird, prop. 2017/18:171 s. 138.
* Pseudonymisering innebir att alla personuppgifter som kan identifiera en viss person ersitts
med icke-identifierande information (se vidare definitionen 1 artikel 4.11 i dataskyddsfor-
ordningen.
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Liksom 6vriga nimnda principer och bestimmelser om skydds-
dtgirder, dr artikel 89.11f6rordningen direkt tillimplig. Utan att den
personuppgiftsansvariges eget ansvar for att vidta limpliga dtgirder
for den skull upphor kan nationella bestimmelser faststillas med
stod av artikel 89.1. Ocksd bestimmelserna i artikel 6.2 och 6.3 moj-
liggor nationell reglering for anpassad tillimpning av den rittsliga
grunden nédvindig behandling f6r att utféra en uppgift av allmint
intresse (artikel 6.1 e).

I ett tidigare lagstiftningsirende har regeringen uttalat att bestim-
melser om 4tgirder eller skyddsdtgirder som finns 1 registerforfatt-
ningar, sisom patientdatalagen, ir sidana mer specifika, eller sirskilda,
bestimmelser som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférord-
ningen ir tilldtet act ha i nationell ritt for att reglera behandling som
grundar sig pd bland annat en arbetsuppgift av allmint intresse
(artikel 6.1 €)."” Det kan ocksd vara sidana dtgirder som ir néd-
vindiga att faststilla enligt till exempel artikel 9 1 férordningen.

5.8.3  Patientdatalagen innehaller nédvandiga skyddsatgarder

Patientdatalagen innehdller ett antal bestimmelser som foreskriver
skyddsatgirder och begrinsningar av behandling av personuppgifter
till skydd fér de registrerade. Dessa utgdrs av sdvil tekniska och
organisatoriska skyddsdtgirder som mer rittsligt orienterade dtgirder
sdsom sekretessregler. Flertalet bestimmelser med skyddsitgirder
och andra begrinsningar i personuppgiftsbehandling ir generella,
medan andra giller specifikt f6r en viss behandling eller verksamhet.
Exempel pd det senare ir lagens bestimmelser om den registrerades
mojlighet att motsitta sig behandling, bland annat nir det giller regler-
ingen om sammanhéllen journalféring 1 6 kap. patientdatalagen.
Inledningsvis kan nimnas att personuppgifter ska utformas och i
ovrigt behandlas s att patienters och 6vriga registrerades integritet
respekteras. Det giller inte bara 1 samband med journalféring utan
ocksd fér utformning och évrig behandling av personuppgifter inom
all verksamhet som regleras av patientdatalagen, sisom annan vird-
dokumentation och kvalitetsregisteruppgifter, (1 kap. 2§ andra
stycket). Regelns tillimpningsomride ir inte begrinsad enbart till
hilso- och sjukvirdspersonal vid en viss enhet och dess arbete pa

¥ Prop. 2017/18:171 s. 141 {.
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enheten. Bestimmelsen har generell rickvidd och omfattar all per-
sonal oavsett var den tjinstgdr och oavsett for vilka syften upp-
gifterna behovs.

Vidare ska dokumenterade personuppgifter hanteras och férvaras
s& att obehoriga inte far tillgdng till dem (1 kap. 2 § tredje stycket).
Bestimmelsen har ett vidare syfte dn att bara vara en reglering av den
inre sekretessen, det vill siga att den som arbetar hos en virdgivare
far ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han
eller hon deltar 1 virden av patienten eller av annat skil behéver upp-
gifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvirden (se 4 kap. 1 §).

Att obehoriga inte ska 13 tillgdng till uppgifterna utgdr generellt
en garanti for att patienters och andras integritet ska respekteras d&
personuppgifter om dem hanteras och férvaras. Med hantering och
forvaring avses hir alla slags 8tgirder som vidtas betriffande person-
uppgifterna. Bestimmelsen ir tillimplig p4 alla dokumenterade per-
sonuppgifter. Den giller sdledes alla personuppgifter om exempelvis
en patient, inte bara uppgifter som finns i manuella och elektroniska
patientjournaler. Med personuppgifter avses all slags information
som direkt eller indirekt kan hinféras till en fysisk person.*

Som tidigare angetts specificeras inte nirmare vilka personupp-
gifter eller personuppgiftskategorier som far behandlas 1 patientdata-
lagen. I stillet ir det bestimmelserna om indamélsbestimningar som
styr 6ver vilka personuppgifter som ir nédvindiga att behandla. Fler
personuppgifter in vad som ir nédvindigt med hinsyn till inda-
maélen med behandlingen fir inte behandlas (2 kap. 4, 5 och 7 §§ samt
7 kap. 4-6 och 8 §). Som tidigare angetts innebir de uppriknade
indamalsbestimningarna att det tydliggérs var grinserna gir for de
anvindningsomriden dir den personuppgiftsansvarige far registrera
och anvinda personuppgifter. Detta anses vara viktigt inte minst
mot bakgrund av att den enskilde normalt inte kan motsitta sig att
hans eller hennes uppgifter anvinds f6r de indamal som har fast-
slagits av lagstiftaren (2 kap. 3 § jfr dock 7 kap. 2 §). De foreslagna
nya bestimmelserna om personuppgiftsbehandling fér antalsberik-
ning bor dirfér betraktas som en skyddsdtgird i sig. Behandlingen
ir tilliten bara efter en forfrigan, vars syfte ir att 3 ett beriknat
potentiellt underlag f6r eventuell forskning inom hilso- och sjuk-
varden. Det kommer inte att vara mojligt f6r vardgivare att med stod
av det nya indaméilet pd eget initiativ gora egna sdkningar, om det

“ Prop. 2007/08:126 s. 223.
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inte ir sd att det 1 en sirskild verksamhet inom virdgivaren bedrivs
forskning och en férfrigan gors dirifrn.

Aven nédvindighetsrekvisitet i den rittsliga grunden f6r behand-
ling av personuppgifter for antalsberikning (uppgift av allmint
intresse), kan anses innebira en spirr mot helt onédig behandling av
personuppgifter.”

Tekniska och organisatoriska skyddsatgirder pa limplig
sikerhetsnivad

Skiljelinjen mellan tekniska och organisatoriska dtgirder ir inte alltid
helt tydlig. Sarskilt tekniska skyddsdtgirder kan ofta behéva kom-
pletteras med organisatoriska tgirder. Det giller till exempel vid
dtkomstkontroll (accesskontroll). Med sddan kontroll avses att pd
systemnivd mojliggora eller férhindra tillgdng till filer, tjinster och
andra resurser, sd att bara den eller de inom en organisation som har
behov av att komma &t vissa uppgifter ska kunna gora det.

Accesskontroll fir anses vara en grundliggande del av informa-
tionssikerheten. Nir systemen innefattar lagrade personuppgifter
utgor accesskontroll dven en form av skyddsdtgird som skyddar per-
sonuppgifterna frin obehoérig dtkomst (artikel 32.2). Genom att
anvindaren endast fir tillging till sddana personuppgifter som han
eller hon exempelvis har behov av 1 sitt arbete, kan risken for otillliten
behandling av personuppgifter forbyggas eller dtminstone minskas.
Bestimmelser om accesskontroll finns i 4 kap. 2 §.

I grunden ir det friga om en teknisk tgird som genomférs av
systemansvariga som sitter till exempel lisrittigheter pd filer och
auktorisering pd interna tjinster. Men beslut och beslutsfattande om
vilka arbetsuppgifter som medfér behov av att komma 3t vilka upp-
gifter dr en organisatorisk skyddsdtgird. Enligt nimnda lagrum har
en védrdgivare en skyldighet att bestimma villkor f6r tilldelning av
behorighet till personal f6r dtkomst till patientuppgifter. Kopplat till
bestimmelsen finns ett bemyndigande med stéd av vilket Social-
styrelsen har utfirdat féreskrifter (se vidare avsnitt 5.8.4).

Tekniska skyddsdtgirder kan ing3, helt eller som en del av infor-
mationssikerheten och dess olika skyddsmal, bland annat konfiden-
tialitet, integritet, tillginglighet, sparbarhet och oavvislighet.® Den

# Prop. 2017/18:298 5. 37 f.
%0 Se till exempel SOU 2004:32 s. 15.

93
108 (183)



Reglering av antalsberakning SOU 2020:53

personuppgiftsansvarige ska enligt artikel 32.1 b sikerstilla flera av
dessa mal. Det giller ocksd for reglerna om uppféljning av uppgifts-
dtkomst, som ir tinkta att innebira en konkretisering av bestim-
melser om sidana sikerhetskrav. Loggkontroller medger uppfélj-
ning av anvindarnas behandling av personuppgifter och syftar till att
uppticka situationer dd personuppgifter behandlats pd ett otillitet
sitt. Vardgivare ska se till att tkomst till sddana uppgifter om pati-
enter som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan
kontrolleras (4 kap. 3 § patientdatalagen och kompletterande bestim-
melser 1 myndighetsforeskrifter, se vidare avsnitt 5.8.4). Virdgivare
ska gora systematiska och dterkommande kontroller av om nigon
obehorigen kommer 4t sidana uppgifter. Styrning av tilldelning och
begrinsning av behorigheter ir sddana tekniska och organisatoriska
tgirder som den personuppgiftsansvarige ska vidta pa eget initiativ
enligt dataskyddsférordningen.”

En annan teknisk skyddsitgird ir f6rbud mot anvindning av
vissa sokbegrepp. Vanligtvis ror det sig om férbud mot eller begrins-
ningar att anvinda kinsliga personuppgifter. Vid personuppgifts-
behandling for forskningsindamal fir det anses vara mojligt, och néd-
vindigt, att kunna goéra sékning och urval baserade pd de faktorer eller
variabler som ska studeras nir detta dr nédvindigt f6r att upptylla
indamalet med behandlingen.

I patientdatalagen finns en bestimmelse om férbud mot anvind-
ning av kinsliga personuppgifter som sckbegrepp 12 kap. 8 § forsta
stycket. I paragrafens andra stycke férsta punkten finns undantag
fran forbudet. Uppgifter om sjukdom och hilsotillstind f&r anvindas
som sokbegrepp. Fordelarna med att tillita sokning pa dessa fran integ-
ritetssynpunkt kinsliga begrepp ir sd sjilvklara for att kunna genom-
fora en god och siker vird att intresset av en begrinsning av s6kmoj-
ligheterna har fitt ge vika.”” Det anses vara av visentlig betydelse att,
vid sidan av det individinriktade arbetet, kunna géra exempelvis verk-
samhetsuppféljningar med sammanstillningar utifrdn sokkriterier
sisom diagnoser och liknande. Aven vid verksamhetsplanering anses
det finnas behov av mojligheter att identifiera utvecklingstrender
som ir av betydelse fér verksamheten, till exempel 1 friga om férvint-
ningar pd 6kande tillstromning av olika patientkategorier. Sidana sam-

> Prop. 2017/18:171 s. 138.
52 Se till exempel prop. 2007/08:126 s. 67 .
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manstillningar bér dock snarast mojligt avidentifieras, “eftersom
individuppgifterna som sidana saknar betydelse {6r indamélet med
den fortsatta behandlingen”.”

Det kan 1 detta sammanhang konstateras att den huvudsakliga
administrativa dtgirden vid antalsberikning ir just anvindning av
kinsliga personuppgifter som sékbegrepp, och sammanstillning av
dessa sokresultat. Den kombination av &tgirder som utgér behand-
lingen av personuppgifterna kan (helt eller delvis) utféras automati-
serat. Detta kan innebira att resultaten 1 delmomenten inte blir syn-
liga f6r den person som utfér antalsberikningen. Exempelvis ir flera
kvalitetsregister uppbyggda p8 ett sddant sitt att det gir att gora en
sokning i registret genom att specificera kriterier, varefter endast ett
antal (inga uppgifter som identifierar specifika personer) dterges som
resultat av sokningen. Personuppgiftsbehandlingen innebir i dessa fall
didrmed ingen exponering av direkt utpekande personuppgifter. Det
kan dock inte uteslutas att sékningar 1 exempelvis patientjournaler
féranleder sammanstillningar som innehiller personuppgifter. I lik-
het med vad som anférts betriffande behovet av anvindning av s6k-
begrepp for exempelvis kvalitetssikringsarbete, avidentifieras sok-
resultatet dven vid antalsberikning. Avidentifieringen sker s att siga
naturligt eftersom slutresultatet av behandlingen ir ett antal. Som en
skyddsdtgird bor dirutdver riknas den avgrinsning av den fore-
slagna, nya indamé&lsbestimningen. Behandlingen fir enbart ske pd
forfrigan och f6r indamélet att tillhandahilla ett nédvindigt besluts-
underlag for klinisk forskning.

Det finns dock anledning att 1 de féreslagna nya indama&lsbestim-
melserna i patientdatalagen ta in ocks8 upplysningsbestimmelser om
att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan,
pa ligre nivd idn 1 lag, nirmare reglera vem eller vilka personalkate-
gorier som bor utfora den aktuella personuppgiftsbehandlingen, hur
denna arbetsuppgift ska utformas, vilka sék- och sammanstillnings-
mojligheter som kan bedémas vara nédvindiga (det vill siga begrins-
ningar av mojligheten att gora sékningar), vilken information om
behandlingen som bér limnas till de registrerade samt andra lik-
nande frigor.”

%3 Prop. 2007/08:126 s. 69.
** Prop. 2017/18:298 s. 65.
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5.8.4  Praktisk hantering av dataskydd

Dataskyddsforordningen beskriver, som nimnts, tvi principer for att
rent praktiskt skydda data (artikel 25 och skil 78). Den ena principen
innebir att det i ett it-system redan frin bérjan byggs in regler for hur
systemet ska anvindas och dirigenom integreras dataskyddet, in-
byggt dataskydd (eng. privacy by design). Den andra principen hand-
lar om att se till att personuppgifter inte behandlas i onédan, till
exempel genom att pdverka dtgirder som styr hur uppgifter samlas in,
delas ut eller visas, dataskydd som standard (eng. privacy by default).

Principerna for dataskydd kan tillimpas vid utveckling, utform-
ning, urval och anvindning av applikationer, tjinster och produkter
som ir baserade pd behandling av personuppgifter. De dtgirder som
vidtas kan vara sivil tekniska som organisatoriska.

En stor del av den svenska hilso- och sjukvirdens infrastruktur
och it-arkitektur utvecklas och férvaltas av bolaget Inera AB, som igs
gemensamt av landets regioner och kommuner. For att hantera be-
hérigheter till system inom hilso- och sjukvrd har bolaget utarbetat
en behorighetsmodell som tillimpas 1 ett stort antal nationella
tjinster.”” Modellen beskriver bide behorigheter som styrs direkt av
patientdatalagen och behorigheter som inte berors av denna lag, men
som behovs f6r administrativa syften.”

Patientdatalagen reglerar bland annat it-relaterad informations-
hantering inom hilso- och sjukvirden. Kompletterande, mer prak-
tiska, anvisningar finns 1 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna
rid (HSLF-FS 2016:40) samt i tillhérande handbok.” Dir framgsr
att virdgivaren har ansvar {or att tilldela behorigheter, och fér att ta
fram rutiner som sikerstiller bland annat att personalens behérigheter
begrinsas till vad som dr nédvindigt for att ge en god och siker vird
(4 kap. 1-3 §§ 1 nimnda féreskrifter). Behorigheten ska vara indivi-
duell och anpassad till att en individ kan ha flera olika arbetsuppgifter.
I handboken illustreras behovet av att en anvindare kan behéva olika
behorighetsnivier vid olika tillfillen av ett exempel, dir en person

> Inera AB (2019). Behdrighetsmodell for vird och omsorg. Version 3.0, 2019-08-29.

% Ordet “behorighet” definieras i informationssikerhetsstandarden (SIS-TR 50:2015 Termi-
nologi fér informationssikerhet) som ”rittighet {6r en anvindare att anvinda informations-
tillgingar pd ett specificerat sitt”.

*7 Socialstyrelsen (2017). Journalforing och bebandling av personuppgifter i hilso- och sjuk-
vdrden. Handbok vid tillimpningen av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och bebandling av personuppgifier i hilso- och sjukvdrden. Nr 2017-3-2.
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ibland har jouransvar f6r en hel verksamhet, men annars ansvarar f6r
en mindre virdenhet.

Oavsett typ av uppdrag styrs behdrigheten vanligtvis med s8 kallad
egenskapsbaserad behorighet. Det innebir att man tillimpar ett regel-
verk for att matcha egenskaper hos anvindaren med egenskaper hos
den information anvindaren 6nskar dtkomst till. Regelverket utgir
frdn personliga egenskaper (till exempel yrkeslegitimation), anstill-
ningsrelaterade egenskaper (till exempel befattningskod), uppdrags-
relaterade egenskaper (till exempel for vilket indamil personen
behéver dtkomst till patientdata, sdsom “vird och behandling”),
situationsrelaterade egenskaper (till exempel vilken metod som an-
vinds for att verifiera identiteten vid inloggning i ett datasystem) samt
vilken typ av information behérigheten giller.

Virdgivaren dr dven ansvarig f6r kontrollen av att dtkomst till
patientuppgifter ir korrekt, genom att regelbundet granska loggar
som dokumenterar dtkomsten. Vardgivaren ska drligen utvirdera
skyddet mot sdvil intern som extern olovlig dtkomst till datornit-
verk och informationssystem vilka anvinds fér behandling av per-
sonuppgifter (3 kap. 18 § och 4 kap. 9 § 1 nimnda foreskrifter).

Utover skydd i form av regler f6r behorighet skyddas person-
uppgifter inom hilso-och sjukvirden ocksd av det sitt pa vilket de ir
lagrade och dtkomliga 1 systemet. Personuppgifter som dr mer kins-
liga ir lagrade s att det férfarande som benimns aktivt val dr en
forutsittning for att nd uppgifterna. Det innebidr att en behérig
anvindare aktivt m3ste ta stillning till om hon eller han har ritt att
ta del av uppgiften. Valet att gd vidare 1 informationssystemet loggas.

Ytterligare exempel pd dtgirder for att trygga sikerheten for per-
sonuppgifter dr hantering av l6senord och fysiskt skydd av systemen,
ssom sikerhetsavspirrningar och tilltrideskontroll till lokaler dir it-
systemen finns. Dessutom ska virdgivaren ha ett s3 kallat lednings-
system, som gor det mojligt f6r ledningen att styra verksamheten s&
att ritt sak gors vid ritt tillfille och p8 ritt sitt. Processer och rutiner
1 ledningssystemet anvinds for att sikerstilla att personuppgifter
som dr lagrade i vdrdgivarens system ir tillgingliga, korrekta, kon-
fidentiella och spirbara.

Sammanfattningsvis kan det konstaterats att det finns en rad redan
etablerade strukturer inom hilso- och sjukvirden fér att trygga en
siker hantering av personuppgifter.
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5.9 Omraden som inte ber6rs av forslagen

Enligt forslagen inférs nya bestimmelser i patientdatalagen, som
tilliter att personuppgifter behandlas for att antalsberikna mojliga
deltagare f6r forskning inom hilso- och sjukvirden. Forslagen gor
det mojligt att genomfdra antalsberikning infér beslut om att even-
tuellt inleda klinisk forskning, det vill siga forskning som forutsitter
vrdens strukturer och resurser och dir personuppgiftsbehandlingen
sker inom ramen for hilso- och sjukvirden.

Antalsberikning som forutsitter personuppgiftsbehandling dir
uppgifterna himtas frin en killa utanfér hilso- och sjukvirden om-
fattas inte av f6rslaget. Exempel dr forskargenererade data frdn studier
som bedrivits vid ett lirosite. Ett annat exempel dr data 1 nationella
myndighetsregister, som till exempel finns hos Folkhilsomyndig-
heten, Forsikringskassan och Statistiska centralbyrdn.” Hilsodata-
register vid Socialstyrelsen omfattas inte heller av forslagen, efter-
som dessa ir en form av myndighetsregister.

Vi har évervigt behovet av att utreda eventuell reglering 1 annan
lagstiftning dn patientdatalagen for att nd dven antalsberikning som
bygger pd personuppgifter utanfér hilso- och sjukvirden. Ett skl
for detta skulle kunna vara att regelverken kan uppfattas som svira
att forstd eller efterfélja om det saknas motsvarande, uttryckliga,
bestimmelse 1 annan lagstiftning.

For flera myndighetsregister dr det mojligt att f& en dverblick
over de data som dterfinns i registret via publikt tillginglig statistik.
P4 s8 sitt gdr det att bilda sig en 6vergripande uppfattning om antalet
mojliga personer till en kommande forskningsstudie.

Vi har kommit fram till att det behov som har pétalats for kom-
mittén, och som ir upprinnelsen till detta betinkande, framfér allt
ror antalsberikning baserad specifikt pd personuppgifter som om-
fattas av patientdatalagen. Dirtill har vi haft begrinsade resurser
vilket varit ett skil till att avgrinsa utredningsarbete och férslag till
det omride som vi bedémt vara till storst nytta.

> Forteckning 6ver myndighetsregisterhillare, dir uppgifter ofta himtas f6r forskning, finns
pa Vetenskapsridet: www.registerforskning.se/sv/register-i-sverige/lankar-nationella-
myndighetsregister/.
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6.1 Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Forslag och bedémning: De foreslagna forfattningsindringarna
ska trida i kraft den 1 januari 2022. Nigra 6vergéngsbestimmelser
behovs inte.

Med hinsyn till den tid som kan beriknas g8 t {6r remissférfarande,
beredning inom Regeringskansliet och riksdagsbehandling, bor de
forfattningsindringar som vi féresldr kunna trida i kraft den 1 janu-
ari 2022. Vi bedémer att det inte behovs ndgra dvergdngsbestim-
melser till de dndringar vi foreslar.

6.2 Konsekvenser av forslagen
6.2.1 Allmant om forslagens syfte

Betinkandet innehéller f6rslag till forfattningsindringar. Ett primirt
syfte dr att undanrdja den osikerhet som far anses foreligga om det
rittsliga stodet for personuppgiftsbehandling vid antalsberikning
infér klinisk forskning.

6.2.2 Ekonomiska konsekvenser

Regioner och kommuner ska medverka vid forskning inom hilso-
och sjukvird och folkhilsoomridet; att bidra med underlag till de
forberedande stegen infér klinisk forskning kan ses som en del av
denna uppgift.

Redan i dag forekommer det att hilso- och sjukvirden tar fram
underlag infér antalsberikning. Hur sammanstillningen rent prak-
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tiskt ska ske nir det giller uppgifter som himtas frdn patientjournaler,
till exempel om ett forfarande skulle underlittas av ndgon form av
sokverktyg, ir inte ndgot som vi har undersdkt. De féreslagna for-
fattningsindringarna paverkar varken omfattningen eller genomfor-
andet av den praktiska uppgiftshanteringen, utan ger enbart de rittliga
forutsittningarna f6r sddan behandling.

Forslagen bedéms inte medféra ndgon 6kad risk for att resurser
tas frin vird av patienterna.

Forslagen kan komma att medfora viss minskad administration,
framfor allt f6r regionerna pd grund av minskat behov av att under-
soka och administrera frigor om huruvida det finns en rittslig grund
for personuppgiftsbehandlingen, som ir en f6ljd av det foreslagna
fortydligandet av lagstiftningen. Efterfrigan pd personella resurser
for att handligga forfrigningar om antalsberikning skulle kunna 6ka
ndgot till f6ljd av att antalet férfrigningar om antalsberikning kan
komma att 6ka nir det blir en tydligare uttalad mojlighet.

Sammantaget bedéms férslagens ekonomiska konsekvenser for
regioner och kommuner vara sm3 och inte kriva ngon ytterligare
finansiering. Eftersom hilso- och sjukvirden redan i dag tar fram
underlag infér antalsberikning bedoms férslagen inte menligt paverka
resursitgdngen inom regioner eller kommuner.

Forslagen kan pd lang sikt antas ha positiva samhillsekonomiska
konsekvenser eftersom de forvintas bidra till 6kad kvalitet och ill-
forlitlighet i forskningen och dirmed kan stirka Sverige som kun-
skapsnation. Detta bor dven stirka fortroendet for svensk forskning
sdvil nationellt som internationellt.

6.2.3  Konsekvenser avseende etiska aspekter

Att inte skada, att gora gott, att respektera patientens autonomi och
integritet samt att vara rittvis dr viktiga etiska principer inom all
hilso- och sjukvard. Rittviseprincipen framhills i hilso- och sjuk-
vardslagens mélparagraf, 3 kap. 1 §, genom att virden ska ges pd lika
villkor for hela befolkningen.

Effekter pa kort respektive l8ng sikt f6r de intressenter som kan
berdras av personuppgiftsbehandling vid antalsberikning belyses i
tabell 4.2 1 avsnitt 4.3.3.
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6.2.4  Konsekvenser for innovation och forskning

Utredningens forslag vintas bidra positivt till innovation genom att
underlitta ansvarsfullt, sikert och etiskt nyttiggérande av hilso- och
varddata. Genom att adressera hinder och fértydliga oklarheter finns
forutsittningar att underlitta for olika aktorer att tolka och tillimpa
den lagstiftning som reglerar hur data fir anvindas 1 tillimpningar
som ir nédvindiga forberedande steg fér forskning och innovation.
Forslagen kan bidra ull att stivja variationer 1 kunskapsnivin hos
aktdrerna, och pd s& vis ge aktdrerna mer likartade férutsittningar
fér innovation.

I ett storre perspektiv utgodr forslagen en del av utvecklingen av
Sverige som stark kunskapsnation inom life science-omridet. Genom
att forbittra férutsittningarna f6r forskning, innovation och konkur-
renskraftigt niringsliv finns mojligheter till bittre hilsa, utveckling av
sjukvdrden och tryggat ekonomiskt vilstind.

Behovet av utveckling av policyer och regelverk har identifierats
som en viktig parameter for att stirka Sveriges konkurrenskraft och
dirmed mojliggora 6kade investeringar, export och fler arbetstill-
fillen.

Sammanfattningsvis bidrar férslagen tll det arbete som redan
gors for att svensk innovation ska stirkas.

6.2.5 Konsekvenser for personuppgiftsbehandling inom
privata vardgivare som helt saknar koppling till
offentligrattslig halso- och sjukvardsverksamhet

Enligt vir bedémning ir det inte mojligt f6r sddana privata vérd-
givare som helt saknar koppling till offentligrittslig hilso- och sjuk-
virdsverksamhet att behandla personuppgifter fér antalsberikning.'
Anledningen ir att vi bedémer att det inte finns ndgot tillimpligt
undantag enligt artikel 9.2 1 dataskyddsférordningen.

' Som tidigare redogjorts for (se avsnitt 5.5.3) kan en juridisk eller fysisk person utféra upp-
gifter inom hilso- och sjukvirden pd uppdrag av en kommunal eller statlig myndighet. I dessa
fall anses den privata virdgivaren utfora en uppgift av allmint intresse. Uppdragen regleras
ofta i olika former av samverkansavtal, som i sin tur styrs via flera lagar sdsom lag om valfri-
hetssystem (2008:962), lag om offentlig upphandling (2016:1145), lagen om likarvirdsersitt-
ning (1993:1651) och lag om ersittning fér fysioterapeuter (1993:1652).

101
116 (183)



Genomforande av foérslagen SOU 2020:53

Det finns inte nigon entydig definition eller forteckning dver
virdgivare som helt saknar koppling till offentligrittslig hilso- och
sjukvdrdsverksamhet. I en genomgang frdn 2007 gjordes en schema-
tisering 1 offentliga och privata virdgivare, med offentlig respektive
privat finansiering.” Kategorin privata virdgivare med privat finansi-
ering exemplifieras med vérdgivare inom alternativmedicin och
kosmetisk kirurgi.

Det ir alltsd inte mojligt att géra en uppskattning av antalet po-
tentiella framtida studiedeltagare som finns specifikt hos de privata
virdgivare som helt saknar koppling till offentligrittslig hilso- och
sjukvirdsverksamhet genom att géra en antalsberikning som bygger
pd personuppgiftsbehandling. Det innebir att forskningshuvud-
mannen 1 stillet pd egen hand fr gora en uppskattning av antalet
mojliga studiedeltagare pd nigot annat (mer osikert) sitt, till exempel
genom att gora en hypotetisk skattning av antalet patienter baserat pd
omfattningen av den privata virdgivarens verksamhet. Ett alternativ
ir att forskningshuvudmannen hoppar éver det forberedande steget
med antalsberikning och direkt inleder en forskningsstudie genom
att som ett forsta steg gora en ansdkan om etikprévning. Det finns
d3 en risk att forskningsstudien inte kan genomforas, eftersom
antalet medverkande personer visar sig vara alltfor litet.

Var beddmning ir att det ir forhillandevis 3 deltagare till klinisk
forskning som rekryteras frin privata virdgivare som helt saknar
koppling till offentligrittslig hilso- och sjukvirdsverksamhet.

6.2.6 Risk att dubbelrdkna eller missa personer paverkas inte

Vid antalsberikningen kan uppgift om antal personer som motsvarar
en viss uppsittning kriterier komma att efterfrigas hos flera aktorer
inom hilso- och sjukvirden. Eftersom samma patient kan finns hos
olika vérdgivare finns viss risk f6r att en person dubbelriknas, det
vill siga att samma individ ingdr mer in en ging i antalsberikningen.
Det beror pd att varje virdgivare endast limnar information om
antalet, inte ndgon ytterligare uppgift som kan identifiera personen.

P4 motsvarande sitt finns viss risk att en person inte fingas upp
1 antalsberikningen eftersom informationen kan vara fragmenterad
och utspridd hos flera virdgivare.

2SOU 2007:37 s. 49.
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De forslag som nu limnas bedéms inte piverka risken for att
dubbelrikna eller missa personer vid antalsberikningen. Risken for
felrikning hirror sig till att information om en viss individ kan finnas
pa flera stillen och pdverkas inte av att den rittsliga grunden for per-
sonuppgiftsbehandlingen fortydligas.

6.2.7  Ovriga konsekvenser

Forslagen har inga konsekvenser f6r jimstilldheten mellan kvinnor
och min, flickor och pojkar eller f6r mojligheten att nd de integra-
tionspolitiska mélen.

Forslagen bedéms inte ha ndgon paverkan pa klimat eller miljo,
pa brottslighet eller brottsférebyggande arbete, eller pa sysselsitt-
ning och offentlig service 1 olika delar av landet.
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/ Forfattningskommentar

7.1 Forslag till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)

1 kap.
1§

I paragrafen anges tillimpningsomradet {or patientdatalagen. Bestim-
melsen sldr fast att lagen ska tillimpas vid behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden. Hirmed avses all personupp-
giftsbehandling i den individinriktade patientvirden inom hilso- och
sjukvirden, men ocksd behandlingar som inte ir direkt kopplade till
patientvird, till exempel framstillning av statistik.

I paragrafens forsta stycke gors ett tilligg 1 syfte att tydliggora att
lagens tillimpningsomride omfattar ocksd sidan behandling av per-
sonuppgifter som behovs for antalsberikning. Begreppet antalsbe-
rikning tas in som en definition 1 1 kap. 3 §, se vidare den paragrafen.
Overviganden finns i avsnitt 5.7.

1 kap.
39

Paragrafen innehdller definitioner av vissa uttryck som anvinds i
lagen. Genom tilligget definieras uttrycket antalsberikning, som
anvinds for sddan personuppgiftsbehandling som gors pd f6rfrigan
for att berikna hur minga personer som uppfyller pa forvig upp-
stillda kriterier och dirmed kan komma att ingd i forskning inom
hilso- och sjukvirden.

Med forskning inom hilso- och sjukvirden avses forskning som
forutsitter hilso- och sjukvirdens strukturer och resurser.
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Angdende forskningsbegreppet, se avsnitt 2.5, dir bland annat vissa
legaldefinitioner redovisas, och avsnitt 5.5.1. Att det ska vara friga om
forskning inom hilso- och sjukvidrden medfér en det nya indamalet
for personuppgiftsbehandling avgrinsas till en virdgivares mojlighet
att utfora personuppgiftsbehandling i till exempel patientjournal eller
kvalitetsregister.

Nirmare beskrivning av antalsberikning och hur den utfors finns
1 kapitel 3.

2kap.4a§och7kap.5a§

Genom paragraferna, som ir nya, goérs behandling av personupp-
gifter f6r antalsberikning till ett tillitet indamal inom hilso- och
sjukvirden och i nationella och regionala kvalitetsregister. Over-
viganden finns avsnitten 5.7.3 och 5.7.4. Hur det nya indamalet {6r-
héller sig till dataskyddforordningens bestimmelser om rittslig grund
och behandling av kinsliga personuppgifter beskrivs i avsnitten 5.5
och 5.6.

De nya bestimmelserna utgdr inget undantag frén regleringen 1
etikprévningslagen, det vill siga om frigestillaren, efter beskedet
efter antalsberikningen, beslutar att g8 vidare 1 processen krivs etik-
provning 1 sedvanlig ordning, se kapitel 3 och tabell 3.1.

S&dana privata virdgivare som helt saknar koppling till offentlig-
rittslig hilso- och sjukvardsverksamhet omfattas inte av bestimmel-
serna. Anledningen ir att det f6r dessa virdgivare inte finns nigot
tillimpligt undantag mot férbudet att behandla kinsliga personupp-
gifter enligt artikel 9.2 i dataskyddsforordningen. Savil forbudet
som dess undantag 1 forordningen ir direkt tillimpliga, se vidare
avsnitt 5.6.

I andra stycket finns en upplysningsbestimmelse om ritt for reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer att nirmare
reglera hur personuppgiftsbehandling f6r antalsberikning ska ut-
foras for att skydda de registrerades personliga integritet. Skydds-
tgirder behandlas 1 avsnitt 5.8.
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2 kap. 4 § samt 7 kap. 4 och 6 §§

Bestimmelserna innehdller paragrafthinvisningar, som dndras till f6l;d
av de nya bestimmelsernai2 kap. 4 a § och 7 kap. 5a §.
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Kommittédirektiv 2018:85

Samordnad och accelererad policyutveckling kopplad
till den fjarde industriella revolutionens teknologier

Beslut vid regeringssammantride den 16 augusti 2018

Sammanfattning

Sverige och virlden stdr infér flera stora samhillsutmaningar, dir-
ibland klimat och miljs, hilsa och digital omstillning. Den snabba
teknikutvecklingen, ofta kallad den fjirde industriella revolutionen,
fér med sig innovation inom ménga sektorer som kan bidra till att
pa resurseffektiva sitt 16sa samhillsutmaningar. Samuidigt 6kar kra-
ven pd en proaktiv policyutveckling eftersom hinder och oklarheter
riskerar att himma utvecklingen.

Regeringens ambition ir att det 1 hela Sverige ska finnas mycket
goda forutsittningar f6r utveckling av nya och innovativa 16sningar
samt nya affirsmodeller. For att hoja nyttogérandet och bittre ta
tillvara potentialen som digitalisering och innovation fér med sig
inrittar regeringen en kommitté inriktad pd tvirsektoriell policy-
utveckling.

Kommittén ska bistd regeringen 1 arbetet med att identifiera policy-
utmaningar, bidra till att minska osikerheten kring gillande regler
och piskynda policyutveckling kopplad till den fjirde industriella
revolutionens teknologier inom inledningsvis tillimpningsomradena
precisionsmedicin, uppkopplad industri samt uppkopplade och auto-
matiserade fordon, farkoster och system. En referensgrupp, med
representanter frin Regeringskansliet, myndigheter, regionala akts-
rer, niringslivet och organisationer med erfarenhet av policyutveck-
ling, ska knytas till kommittén.
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Kommittén ska for dren 2019 och 2020, senast den 31 december,
limna en delrapportering av arbetet dittills. Uppdraget ska slutredo-
visas senast den 31 december 2021.

Bakgrund
Snabb och omfattande teknikutveckling

Foérindringstakten i omvirlden ir omvittnat hog och utvecklingen
inom en rad teknikomrdden snabb. Digitalisering och automatiser-
ing pdverkar nira nog alla branscher med nya lésningar, applika-
tioner och tjinster. Utvecklingen av globala virdekedjor pdverkar
linders och regioners ekonomier och den tekniska utvecklingen inne-
bir mojligheter att ytterligare forstirka de nira samband som finns
mellan tjinsteproduktion och tillverkning.

Den fjirde industriella revolutionen bygger vidare pd den digitala
revolutionen och karaktiriseras bland annat av stindig uppkoppling,
mindre och mer kraftfulla sensorer, artificiell intelligens och mask-
ininlirning. Sidana teknologier, 1 kombination med datorers alltmer
kraftfulla berikningskapacitet, accelererar utvecklingen av tillimp-
ningar inom bland annat precisionsmedicin, blockkedjor, uppkopp-
lade och automatiserade fordon, farkoster och system samt bio-
teknik. Sammanfattningsvis har den fjirde industriella revolutionens
teknologier potential att radikalt férindra samhillet och hur min-
niskor lever sina liv.

Teknikutvecklingen har ocksd potential att féra med sig 16sningar
pd ett antal globala samhillsutmaningar som klimat och miljs, hilsa
och digital transformation. Samtidigt uppstr viktiga frigestillningar
som behéver tas om hand. Det kan gilla informations- och cyber-
sikerhet, nationell sikerhet samt ansvars- och integritetsfrigor, men
dven andra aspekter som etik, affirs- och ersittningsmodeller och
risken for digitala klyftor. Det ir en avgdrande framtidsfriga att pd
bista mojliga sitt ta tillvara de mojligheter som ges med ny teknik
och att sddan utveckling sker pd ett sitt som gagnar alla medborgare
och bidrar till ett inkluderande samhiille.
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Utmaningar for arbetet med policyutveckling

Den ridande forindringstakten utmanar ocksd befintliga processer
for utveckling av policyer. Policyutveckling férekommer som sam-
lingsbegrepp 1 olika sammanhang. Med policyutveckling avses i
direktivet utvecklingen av policyer, t.ex. regelverk i form av forfatt-
ningar och andra foreskrifter, EU-ritt och internationell ritt och
dessas tillimpningar samt riktlinjer, standarder, finansiella styrmedel
och processer. Flera aktuella frigor dr dessutom sektorsovergripande
och berér flera politikomrdden. Det finns sirskilda behov av sam-
verkan och koordinering f6r en effektiv hantering av hinder och nya
forslag, sivil nationellt och regionalt mellan myndigheter, organisa-
tioner, lirositen, institut och féretag som pd EU-nivd och interna-
tionellt.

Den svenska traditionen av samverkan ir en férdel nir det giller
att belysa frigor ur ett helhetsperspektiv. Sverige har ledande foretag
1 minga branscher och generellt sett anammar svenskar ny teknik
tidigt samt har tilltro till offentlig sektor och myndigheter. Reger-
ingen har inrittat fem samverkansprogram: Nista generations resor
och transporter, Smarta stider, Cirkulir och biobaserad ekonomi,
Life Science samt Uppkopplad industri och nya material. De finns
beskrivna i propositionen Kunskap i samverkan — fér samhillets
utmaningar och stirkt konkurrenskraft (prop. 2016/17:50). Savil
inom dessa program som inom ramen fér regeringens satsning Test-
bidd Sverige och pd forskningsinstitut fingas policyutvecklande
behov upp. Hirifrdn kommer virdefulla underlag bide kring teknik-
utvecklingens mojligheter och dess konsekvenser. Behoven ir ofta
bide komplexa och tvirsektoriella och i tider av snabb férindring
behodver regeringens férmaga stirkas.

Exempel pd pdgdende arbete internationellt och i Sverige

Teknikutvecklingen ir global och det fors diskussioner runt policy-
utveckling bl.a. pd EU-niva. Ett exempel dr kommissionens arbets-
papper Liability for emerging digital technologies (SWD [2018] 137
final) som bland annat nimner att sakernas internet och automatiserade
system, i likhet med andra transformativa teknologier, vicker frigor
om ansvar som kriver vil anpassade legala ramverk. Arbetspappret
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belyser behovet av ramverk och riktlinjer som frimjar innovation
och som ir forutsigbara.

World Economic Forum (WEF) har tagit initiativ kring policy-
utveckling f6r den fjirde industriella revolutionens teknologier
genom sitt center i San Francisco, bl.a. 1 syfte att frimja samverkan
mellan privat och offentlig sektor. WEF har erbjudit Sverige att delta
1 det arbetet genom anslutning till centret 1 San Francisco och med-
verkan 1 internationella projekt. WEF erbjuder utdver expertis en
intressant samverkansmodell samt inte minst ett internationellt forum
for diskussion och spridning av resultat. Linder som Japan, Kina och
Indien samarbetar redan med WEF. Sammanfattningsvis kar bety-
delsen av internationell samverkan, bland annat fér att f6rsti och lira
av andra samt skapa foérutsittningar for Sverige och svenska foretag
att pdverka policyer s&vil 1 Europa som globalt.

OECD lyfter i rapporten Going Digital: Policy Review of
Sweden (DSTI/CDEP[2018]4) fram behovet av att forstirka arbetet
med policylabb och regulatoriska ”sandlidor” dir olika samhalls-
aktorer ska samverka med syfte att stirka Sveriges mojligheter att nd
malet att vara bist 1 virlden pd att anviinda digitaliseringens méjlig-
heter. OECD nimner bland annat att digitaliseringen skapar minga
nya mojligheter, men ocksd att det krivs integrerade arbetssitt for
att snabba pd utvecklingen av ramverk och regler. Digitalisering
kriver ett multidisciplinirt perspektiv och bland rekommendatio-
nerna terfinns mer samarbete, bittre samordning samt ett tydligare
mandat f6r myndigheter att samverka med niringslivet for att stotta
framvixten av nya affirsmodeller och innovation.

Transportsektorn ir ett exempel pd omrade dir det 1 Sverige pagir
arbete med policyutveckling inom nya teknikomriden. I mars 2018
presenterade Utredningen om sjilvkérande fordon sitt slutbetinkande
Vigen tll sjilvkorande fordon — introduktion (SOU 2018:16). I betin-
kandet gir utredningen igenom aktuella regelverk. Vidare beskriver
utredningen férutsittningar for att borja anvinda och utveckla auto-
matiserade fordon pd vig inom de nirmaste dren. Utredningen bely-
ser bland annat den speciella utmaningen att hantera regelfrigor for
ny teknik och nya tillimpningsomrdden som innu inte dr fullt
utvecklade eller 1 bruk och som vicker behov av nya angreppssitt pd
policyutveckling.

Avslutningsvis har den offentliga sektorns roll och dess betydelse
som aktiv medskapande aktér i innovationsprocesser lyfts inom
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ramen for de olika samverkansprogrammen och 1 Nationella innova-
tionsridet. Det har lett till ett storre fokus pd den offentliga sektorns
féormiga att identifiera behov och féresld forindringar 1 regelverk,
tillimpningar och organisation. Det har ocksd diskuterats vad som
krivs av férvaltningen for att understddja dessa processer, inklusive
terkoppling (s.k. feedback loops) mellan aktorer i systemet, regel-
tillimpare (myndigheter) och regelsittare (myndigheter, regering
och riksdag). Inte minst hos regelgivande myndigheter pigér policy-
utvecklande projekt samt arbete med att f6lja den tekniska utveck-
lingen inom respektive omridde. Behovet av accelererad policyutveck-
ling inom sektorsdvergripande omriden har identifierats som en viktig
parameter for att stirka Sveriges konkurrenskraft och dirmed mojlig-
gora okade investeringar, export och fler arbetstillfillen.

Uppdraget

En kommitté ska med en tvirsektoriell ansats frimja policyutveck-
ling som bidrar till att skapa goda férutsittningar for stirkt konkur-
renskraft och ett inkluderande, tryggt, sikert och effektivt nyttjande
av nya lésningar, applikationer och tjinster 1 samhillet.

Kommitténs arbete ska stirka regeringens formdga att hantera
komplexa och sektorsdvergripande frigestillningar dir sirskild vikt
ska liggas pd frigor dir ridande policyer eller avsaknad av sddana
hindrar eller himmar innovation. Att verka for 6kat samarbete 1
syfte att pdskynda arbetet med policyutveckling inom prioriterade
omriden ir angeliget. Arbete som redan gors for att bidra till inno-
vation ska tas tillvara och hinsyn ska tas till de krav som stills for att
virna Sveriges sikerhet.

Kommitténs arbete ska i huvudsak ta sin utgdngspunkt 1 prio-
riteringar och resultat frin regeringens fem samverkansprogram och
den fjirde industriella revolutionens teknologier. Inledningsvis ska
den fokusera pa sektorsévergripande och policyutvecklande initiativ
kopplade till tillimpningsomridena precisionsmedicin, uppkopplad
industri samt uppkopplade och automatiserade fordon, farkoster
och system. Kommitténs arbete avgrinsas si att det inte ska omfatta
offentlig sektors digitalisering eller skatte- och socialavgiftsfrigor.
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Vad kommittén ska gira

Kommittén ska, utifrin sitt syfte att frimja policyutveckling, bidra
till att skapa goda foérutsittningar f6r innovation och stirkt kon-
kurrenskraft 1 hela landet genom att:

e gora fordjupade analyser av eventuella hinder 1 form av lagstift-
ning eller annan osikerhet om gillande policyer,

o dir det ir relevant, kartligga behov av erforderlig anpassning av
regelverk,

¢ kontinuerligt leverera policyutvecklande forslag till regeringen,

e frimja dialog mellan relevanta myndigheter, Regeringskansliet,
regionala aktorer, organisationer, lirositen, institut, idéburen sektor
och niringsliv f6r effektiv samverkan kring policyutveckling,

e samordna sina férslag med andra, men ocksd bygga vidare pé pa-
gdende, policyutvecklande initiativ som exempelvis finns inom
ramen for regeringens samverkansprogram, myndigheters upp-
drag och olika test och demonstrationsmiljéer dven kallade test-
biddar, samt

e samverka med internationella aktérer sésom EU-organ, OECD,
World Economic Forum och deras center fér policyutveckling
samt andra linder som exempelvis de med vilka Sverige har inno-
vationspartnerskap.

Kommitténs organisation

Ledaméterna 1 kommittén ska ha sirskilda erfarenheter av policy-
utveckling inom offentlig och privat sektor, tvirsektoriellt arbete
samt god forstdelse for teknikens mojligheter och utmaningar. Dir-
utover ska juridisk kompetens finnas representerad.

Kommittén ska bitridas av ett sekretariat som efter overens-
kommelse med World Economic Forum kan placera en person vid
WEE:s center {6r policyutveckling for den fjirde industriella revolu-
tionens teknologier.

Till kommittén ska ocksd knytas experter inom relevanta omri-
den samt en referensgrupp med representanter frén niringsliv, liro-
siten samt organisationer som ir relevanta utifrdn kommitténs frige-
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stillningar och representanter frin myndigheter, Regeringskansliet
och andra offentliga aktorer. Referensgruppen ska bistd kommittén
1 prioriteringsarbetet.

Konsekvensbeskrivningar

Kommittén ska redovisa f6rslagens konsekvenser 1 enlighet med kom-
mittéférordningen (1998:1474) och férordningen om konsekvens-
utredning vid regelgivning (2007:1244).

Forslagen ska vara analyserade ur ett jimstilldhetsperspektiv och
sirskilt motiverade om de inte bedéms frimja jimstilldhet. For-
slagen ska vidare inkludera klimat- och miljéanalyser, bedémning av
foljdindringar i annan lagstiftning, samhillsekonomisk kalkyl och ana-
lys av f6rslagens paverkan pa den inre marknaden, om det ir relevant.
Dessutom ska forslag inom transportomridet beakta de transport-
politiska malen. Forslagens kostnader och ekonomiska konsekvenser
ska analyseras och redovisas. Om forslagen medfor 6kade kostnader
for stat, landsting eller kommun, ska forslag till finansiering limnas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Uppdraget forutsitter lopande dialog med berorda aktérer 1 det svenska
innovationssystemet. Arbetet ska dirfér ske i dialog med berérda
myndigheter, Sveriges Kommuner och Landsting, féretridare for
innovatdrer och féretag, liksom foretridare for arbetsgivar- och
arbetstagarorganisationer, den idéburna sektorn samt relevanta brukar-
och branschorganisationer.

Kommittén ska arbeta i nira dialog med Myndigheten fér digital
férvaltning, Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och
analyser (Tillvixtanalys), Tillvixtverket, Transportstyrelsen samt med
Verket f6r innovationssystem (Vinnova) som inom ramen for ordi-
narie verksamhet bedriver policyutvecklande projekt med externa
aktdrer. Kommittén ska ocksd utbyta erfarenheter med relevanta
internationella aktorer.

Kommittén ska ha ett utdtriktat och inkluderande arbetssitt och
aktivt verka for att skapa goda férutsittningar att f8 genomslag for
sitt arbete. I arbetet ingdr ocksd att pd olika sitt sprida kunskap 1
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fragor som berér uppdraget. Kommittén ska beakta pigiende arbeten
som ir relevanta f6r uppdraget.

De omriden som kommittén inledningsvis fokuserar p kan uti-
frén regeringens prioriteringar komma att forindras eller utokas
over tid genom tilliggsdirektiv.

Kommittén ska senast den 15 januari 2019 redovisa en planering
for sitt kommande arbete. Planeringen ska bland annat innehélla en
beskrivning av kommitténs tinkta arbetssitt samt tidpunkter och
form for kontinuerlig redovisning av kommitténs arbete. Dirutéver
ska kommittén rligen, senast den 31 december, limna en delrappor-
tering av arbetet dittills och i denna dven f6resld nya eller férindrade
fokusomrdden for arbetet. Uppdraget ska slutredovisas senast den
31 december 2021.

(Niringsdepartementet)
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Statens offentliga utredningar 2020

Kronologisk férteckning

1. Oversyn av yrket personlig assistent
— ett viktigt yrke som fértjinar bra

villkor. S.

2. Skirpta regler om utlindska
ménggiften. Ju.

3. Hallbar slamhantering. M.

4. Vigen till en klimatpositiv framtid. M.

w

. Fler ruttjinster och hojt tak

fér rutavdraget. Fi.
6. En begriplig och trygg sjukforsikring
med plats fér rehabilitering. S.

7. Brott mot djur — Skirpta straff och ett
mer effektivt sanktionssystem. N.

fee)

. Starkare kommuner — med kapacitet
att klara vilfirdsuppdraget. Fi.

el

. Kunskapsliget p4 kirnavfalls-
omridet 2020. Steg for steg. Var stir
vi? Vart gér vi? M.

10. Stirkt lokalt dtgirdsarbete — att nd

mailet Ingen 6vergddning. M.

11. Kompletterande bestimmelser
till EU:s férordning om utlindska
direktinvesteringar. Ju.

12. Nya kapitaltickningsregler
for virdepappersbolag. Fi.

13. Att kriminalisera dvertridelser av
EU-férordningar. N.

14. Framtidens teknik i omsorgens tjinst.

S.

15. Strukturférindring och investering
i hilso- och sjukvirden — lirdomar
frin exemplet NKS. S.

16. Ett effektivare regelverk for utlinnings-
irenden med sikerhetsaspekter. Ju.

17. Grént sparande. Fi.

18. Framtidens jirnvigsunderh3ll. I.

19. God och nira vird. En reform for ett
hillbart hilso- och sjukvardssystem. S.

20. Skatt pi modet — for att f& bort
skadliga kemikalier. Fi.

2

—_

. Sveriges museum om Forintelsen.
+ Holocaust Remembrance and
Representation. Documentation
from a Research Conference. Ku.

22. Motorfordonspooler
- pd vig mot 6kad delning av motor-
fordon. Fi.

23. Hilso- och sjukvird i det civila
foérsvaret — underlag till
forsvarspolitisk inriktning. S.

24. Tillsammans for en vilfungerande
sjukskrivnings- och rehabiliterings-
process. S.

25. Ett nationellt biljettsystem
for all kollektivtrafik. I.

26. En sjukfoérsikring anpassad efter
individen. S.

27. Hogre vixel i minoritetspolitiken.
Stirkt samordning och uppféljning.
Ku.

28. En mer likvirdig skola
- minskad skolsegregation och for-
bittrad resurstilldelning. U.

29. En ny myndighet {6r att stirka det
psykologiska férsvaret. Ju.

30. En moderniserad arbetsritt. A.

31. En ny mervirdesskattelag.
Del 1 och 2. Fi.

32. Grundpension. Ndgra anslutande
frigor. S.

33. Gemensamt ansvar
—en modell fér planering och dimen-
sionering av gymnasial utbildning.
Del 1 och 2. U.

34. Stirkt kvalitet och likvirdighet
i fritidshem och pedagogisk omsorg. U.

35. Kontroll for skad tilltro
- en ny myndighet fér att férebygga,
foérhindra och uppticka felaktiga ut-
betalningar frin vilfirdssystemen. Fi.
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36. Ett nationellt sammanhaillet system
f6r kunskapsbaserad vird
— ett system, minga méjligheter. S.
37. Ett nytt regelverk f6r arbetsldshets-
forsikringen. A.

38. Okad trygghet for visselblisare. A.

39. Kirnavfallsridets yttrande ver SKB:s
Fud-program 2019. M.

40. En gemensam utbildning inom
statsforvaltningen. Fi.

41. Kommuner som utférare
av tjinster it Arbetsformedlingen
—en analys av de rittsliga férutsitt-
ningarna. A.

42. En annan mgjlighet till sirskilt stod.
Reglering av kommunala resurs-
skolor. U.

43. Bygga, bedoma, betygssitta
- betyg som bittre motsvarar
elevernas kunskaper. U.

44. Grundlagsskadestind — ett rittighets-
skydd for enskilda. Ju.

45. Ett indamailsenligt skydd for tryck-
och yttrandefriheten. Ju.

46. En gemensam angeligenhet.

Vol. 1 och 2. Fi.

47. Hallbar socialtjinst. En ny social-

yinstlag. Del 1 och 2. S.

48. Skatt pd engdngsartiklar. Fi.

49. Enhetlig och effektiv marknads-
kontroll. UD.

50. Enklare skatteregler fér enskilda
niringsidkare. Fi.

51. En ny lag om konsumentskydd
vid kép och vissa andra avtal. Ju.

52. Rutavdrag for dldre. Fi.

53. Personuppgiftsbehandling vid antals-
beridkning infér klinisk forskning. N.
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Statens offentliga utredningar 2020

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

En moderniserad arbetsritt. [30]

Ett nytt regelverk for arbetsldshets-
forsikringen. [37]

Okad trygghet for visselblsare. [38]

Kommuner som utférare
av tjinster &t Arbetsfdrmedlingen
— en analys av de rittsliga férut-
sittningarna. [41]

Finansdepartementet

Fler ruttjinster och hojt tak
for rutavdraget. [5]

Starkare kommuner — med kapacitet att
klara vilfirdsuppdraget. [8]

Nya kapitaltickningsregler
for virdepappersbolag. [12]
Gront sparande. [17]

Skatt pd modet — for att {4 bort skadliga
kemikalier. [20]

Motorfordonspooler
- pd vig mot 8kad delning av motor-
fordon. [22]

En ny mervirdesskattelag.
Del 1 och 2. [31]

Kontroll f6r 6kad tilltro
- en ny myndighet {or att forebygga,
forhindra och uppticka felaktiga ut-
betalningar frin vilfirdssystemen. [35]

En gemensam utbildning inom
statsférvaltningen. [40]

En gemensam angeligenhet.
Vol. 1 och 2. [46]

Skatt pd engdngsartiklar. [48]

Enklare skatteregler for enskilda nirings-

idkare. [50]
Rutavdrag fér dldre. [52]

Infrastrukturdepartementet

Framtidens jirnvigsunderhill. [18]

Ett nationellt biljettsystem
for all kollektivtrafik. [25]

Justitiedepartementet

Skirpta regler om utlindska
ménggiften. [2]

Kompletterande bestimmelser

till EU:s férordning om utlindska
direktinvesteringar. [11]

Ett effektivare regelverk f6r utlinnings-
drenden med sikerhetsaspekter. [16]

En ny myndighet {6r att stirka det
psykologiska férsvaret. [29]

Grundlagsskadestdnd — ett rittighetsskydd
for enskilda. [44]

Ett indamilsenligt skydd for tryck-
och yttrandefriheten. [45]

En ny lag om konsumentskydd vid kép
och vissa andra avtal. [51]

Kulturdepartementet

Sveriges museum om Forintelsen.
+ Holocaust Remembrance and
Representation. Documentation
from a Research Conference. [21]

Hoégre vixel i minoritetspolitiken. Stirkt
samordning och uppféljning. [27]

Miljodepartementet
Haillbar slamhantering. [3]
Vigen till en klimatpositiv framtid. [4]

Kunskapsliget pd kirnavfalls-
omradet 2020. Steg for steg. Var star
vi? Vart gér vi? [9]

Stirkt lokalt tgidrdsarbete — att nd mélet
Ingen dvergddning. [10]

Kirnavfallsridets yttrande éver SKB:s
Fud-program 2019. [39]
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Néringsdepartementet

Brott mot djur — Skirpta straff och ett
mer effektivt sanktionssystem. [7]

Att kriminalisera dvertridelser av
EU-férordningar. [13]

Personuppgiftsbehandling vid antals-
berikning infér klinisk forskning. [53]

Socialdepartementet

Oversyn av yrket personlig assistent — ett
viktigt yrke som fértjinar bra villkor.
(1]

En begriplig och trygg sjukférsikring med
plats for rehabilitering. [6]

Framtidens teknik i omsorgens tjinst. [14]

Strukturférindring och investering
i hilso- och sjukvirden — lirdomar
frin exemplet NKS. [15]

God och nira vird. En reform fér ett
héllbart hilso- och sjukvirdssystem.
[19)

Hilso- och sjukvird i det civila férsvaret
- underlag till forsvarspolitisk
inriktning. [23]

Tillsammans fér en vilfungerande sjuk-
skrivnings- och rehabiliteringsprocess.
[24]

En sjukférsikring anpassad efter individen.
[26]

Grundpension. Nigra anslutande frigor.
[32]

Ett nationellt ssmmanhillet system fér
kunskapsbaserad vird
— ett system, minga mojligheter. [36]

Haillbar socialtjinst. En ny socialtjinstlag.
Del 1 och 2. [47]

Utbildningsdepartementet

En mer likvirdig skola
— minskad skolsegregation och for-
bittrad resurstilldelning. [28]

Gemensamt ansvar
- en modell f6r planering och dimen-
sionering av gymnasial utbildning.
Del 1 och 2. [33]

Stirkt kvalitet och likvirdighet 1 fritids-
hem och pedagogisk omsorg. [34]
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En annan méjlighet till sirskilt stod.
Reglering av kommunala resurs-
skolor. [42]

Bygga, bedéma, betygssitta
- betyg som bittre motsvarar elevernas
kunskaper. [43]

Utrikesdepartementet

Enhetlig och effektiv marknadskontroll.
(49]
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Organ

Forsknings- och utbildningsnamnden

Verksamhetsberattelse 2020

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att godkénna verksamhetsberittelse 2019 for forsknings- och utbildningsndmnden.

Sammanfattning

Forsknings- och utbildningsndmndens verksamhetsberittelse dr uppfoljning av
forsknings-och utbildningsndmndens verksamhetsplan med budget for 2020, vilken i
sin tur utgér fran forutsittningar, mal, inriktningar och ambitioner som uttrycks i
regionfullméktiges verksamhetsplan.

Uppfdljning av forsknings- och utbildningsndmndens verksamhetsplan med budget
2019 sker vid delarsrapportering per 31 juli och pa helar med verksamhetsberittelse

Arendebeskrivning

Verksamhetsberéttelsen redovisar uppfoljning av forsknings- och
utbildningsndmndens verksamhetsplan med budget 2020. Forsknings- och
utbildningsndmndens verksamhetsplan med budget for 2020 utgér frén forutséttningar,
mal, inriktningar och ambitioner som uttrycks i regionfullméktiges verksamhetsplan.

I verksamhetsberéttelsen rapporteras vasentliga hdndelser under aret och framtida
utmaningar samt redovisning av ekonomiskt utfall inklusive personalekonomi samt
produktions- och nyckeltal. Det ingér ocksé uppfoljning och prognos av inriktningsmaél
med indikatorer och uppdrag som nimnden ansvarar for enligt atagande som finns i
regionfullméktiges verksamhetsplan 2020 samt ndmndens internkontrollplan.

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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Bedomning

Forsknings- och utbildningsndmnden har under aret arbetat med mal och uppdrag fran
regionfullméktige. 2020-4rs verksamhetsberittelse praglas av den ganga arets
coronapandemi. Péverkan pé forskning, utbildning och innovationsuppdraget
diskuteras. Effektmal och uppdrag i verksamhetsplanen &r satta pa nagra ars sikt da
FoU-arbetet dr ett langsiktigt dtagande och arbetet kommer att fortsdtta under 2021.

Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Verksamhetsberéttelsen innehaller rapportering inom hallbar utveckling frémst kring
utveckling av utbildnings- och innovationsprogram.

Ekonomiska konsekvenser
Forsknings- och utbildningsndmnden redovisar ett noll-resultat vid arets slut.

Uppfoljning
Ingen uppf6ljning krévs.

Beslutsunderlag
Foredragnings-PM

Verksamhetsberittelse for Forsknings- och utbildningsndmnden

Mats G Karlsson

Forsknings- och utbildningschef

Skickas till:

(Ange vem/vilka beslutet ska skickas till)

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 138 (183) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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1 Inledning

Region Orebro Lin bedriver och stédjer klinisk forskning, utbildning och innovation i
syfte att ge bista mojliga forutsiittningar for invinarnas hélsa, vird och omsorg samt att
stirka Orebroregionens attraktivitet och utveckling — i dag och imorgon

Forsknings- och utbildningsndmnden faststdllde under 2019 Strategin for klinisk forskning och
innovation, som stracker sig fram till 2030. Denna strategi har legat till grund for effektmaélen i
verksamhetsplaneringen for 2020. Verksamhetsberittelsen utgér fran forutséttningar, mal,
inriktningar och ambitioner som uttrycks i regionfullméktiges verksamhetsplan samt forsknings-
och utbildningsndmndens egna mal och uppdrag.

2 Vasentliga handelser

e Beslut om uppskjuten ALF-utvirdering pa nationell niva.
e Beslut om att ej utnyttjad ALF-erséttning for 2020 kan sparas till 2021
e Orebro universitet far godkind examensritt for 6-arig ldkarutbildning

Coronapandemin har dominerat aret for forsknings- och utbildningsomradet och ménga beslut
har fattats pa nationell nivd som péverkar forsknings- och utbildningsndmndens arbete. Tidigt
under varen kom beslut om att ALF-utvardering skjuts upp ett ar for att inte belasta regionerna
under 2020. P4 samma sétt kom beslut om att ¢j utnyttjad ALF-erséttning for forskning kan
sparas till 2021 och Region Orebro lin kommer att ta med sig medel till 2021. Dessa medel
kommer dé i forsta hand anvéndas for forskningstid da det var det som begriansades under varen.

I slutet av aret kom besked att Orebro universitet fir examensritt for 6-arig ldkarutbildning.
Detta ir positivt for hela Orebro lidn och arbetet pagér nu infr starten av den nya
lakarutbildningen hostterminen 2021.

Paverkan av pandemin med coronaviruset

Under varen stilldes en avsevérd del av planerad forskningstid in och anvindes istillet for
patientarbete. Aven stodresurser fran FoU-organisationen stillde om frin forskningsstdd till
patientarbete under varen. Detta har inneburit en ligre bemanning for forskningsuppdraget inom
Region Orebro lidn. Diremot beslutades tidigt under pandemin att covid-relaterade
forskningsprojekt ska prioriteras. Detta gillde da bade omfordelning av beviljad forskningstid
och att prioritera om stodresurser.

I och med det har ett antal nya forskningsprojekt for att studera coronaviruset SARS-CoV-2 och
covid-sjukdomen paborjats under aret och ndmnden har f6ljt dessa forskningsprojekt
kontinuerligt under aret. Etikgodkdnda covid-projekt har funnits tillgéngliga pa externa webben
och sammanstéllningen har uppdaterats kontinuerligt.

Hosten 2020 har fungerat mer som planerat i frdga om forskningstid och stodresurser. Pdgaende
ALF-forordnanden kunde anvéndas for forskning och den storsta delen av forskningsstod kunde
g tillbaka till sitt ordinarie uppdrag.

Nir det géller utbildningsuppdraget inom den verksamhetsforlagda utbildningen (VFU), gjordes
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ett stort arbete under 2020 inom hélso-och sjukvarden tillsammans utbildningscentrum och med
berdrda utbildningsanordnare for att mojliggdra den verksamhetsforlagda utbildningen. Detta
gor att till storsta delen all planerad verksamhetsforlagd utbildning kunde genomforas.
Regionens utbildningssamverkan med léroséten och andra utbildningsanordnare har ddrmed
bidragit till att hilso- och sjukvérden kunnat tillféras nyexaminerade medarbetare av flertal
véardprofessioner mitt under pandemin.

En viss "utbildningsskuld" foreligger dock huvudsakligen pa grund av 6kad sjukfranvaro under
VFU orsakad av studenternas foljsamhet till allménna rad om att stanna hemma vid minsta
sjukdomssymtom. Manga utbildningsprogram har &ven noterat en hogre genomstromning an
tidigare under bade var- och hdsttermin och utbildningsuppdraget varen 2021 forvintas darfor
kréva fortsatt stor insats fran berorda verksamheter.

Aven arbetet med forskningsanknuten innovation har paverkats av pandemin genom ett minskat
inflode av sévil externa kontakter som internt innovationsstod.

Ekonomin f6r FoU-ndmnden &r fortsatt god. Storsta paverkan av coronapandemin kan ses i att 9
miljoner kronor for ¢j utnyttjad forsknings-ALF kommer att kunna anvéndas under 2021.

3 Namndens mal, strategier och uppdrag

Symbolforklaringar

Férgindikatorer, resultat maluppfyllelse helar och resultat genomforande av uppdrag helar.
@- uppnétt eller 6vertraffat malnivan
= mindre, acceptabel avvikelse frdn malnivan

W= storre negativ avvikelse frdn malnivan

Foréndringspilar, utveckling under aret, resultat helar jamfort med foregédende ér alternativt
arets borjan
T = resultatet har forbéttrats

D)= resultatet 4r oforindrat
B = resultatet har forsamrats

Indikatorer, status for perioden vid helar
@®- helt

= delvis
- inte alls

™= virde saknas for perioden

Forsknings- och utbildningsnamnden Verksamhetsbgrattelse 4(25)
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3.1 Sammanfattning resultat av mal och uppdrag

Uppnatt eller BAETGIR, Storre negativ
2 G .. acceptabel q 2

Resultat maluppfyllelse overtriffat . . avvikelse fran

oy e o avvikelse fran P

malnivan o1 e o malnivan
malnivan

gron gul rod
Effektmal fran regionfullmaktige 2 2
Néamndens mal 1
Néamndens uppdrag 2 7

Malsittningen med FoU-ndmndens verksamhetsplan 2020 var att sétta upp en riktning pa ett
antal ars sikt utifran strategin for klinisk forskning och innovation som faststdlldes 2019. Mal
och indikatorer ar satta fram till 2022 och planen &r att fortsitta arbetet med dessa mal de
nérmsta aren.

Verksamhetsplanen fran 2020 innehéller fyra effektmal som ér faststéllda av regionfullméktige.
FoU-ndmnden har beslutat om ytterligare ett mél. Verksamhetsplanen innehaller ocksé atta
uppdrag fran FoU-ndgmnden.

En del av uppdragen ar kopplade till de reformer och omstéllningar som sker nationellt och dar
nagra i och med coronapandemin har skjutits pé framtiden. Det paverkar mojligheten till att na
malnivan under 2020 men kanske ocksa de mal som &r satta till fram 2022.

Utover naimndens uppdrag fran 2020 finns ett kvarvarande uppdrag fran 2019, nr 28. Detta
uppdrag géller implementering av den handlingsplan for forskning och utveckling som
faststélldes 2017 {or perioden fram till och med 2020. Detta uppdrag tillsammans med
uppdraget kring ekonomi i balans gronmarkeras och kan anses avslutade. Ovriga uppdrag
kommer f6lja med in i 2021, antingen helt oférdndrade eller nagot omskrivna.

3.2 Perspektiv: Invanare och samhille

Perspektivet invanare och samhaélle beskriver dels de viktigaste méalséttningarna for Region
Orebro lins verksamheter for att invanarnas behov ska tillgodoses pa bista sitt, dels hur Orebro
lans utvecklingsforutsittningar ska tas tillvara.

Effektmalen ar langsiktiga och visar pé vikten av en forskande och utbildande verksambhet.
Forskning, utbildning och innovation kommer invénarna till godo genom att erbjuda hilso- och
sjukvard i utvecklingsfronten, bygga framtida evidens, utveckla innovativa 16sningar och
utbilda framtida medarbetare.
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Effektmal: Nr 3. Klinisk forskning och utbildning som bedrivs dr av hog kvalitet och
kommer linets invianare till godo via nya metoder inom vird och behandling.

=

Kommentar

Under framfor allt varen 2020 stélldes forskningstid och tid for kompetensutveckling stéllts till
vardens forfogande och detta kan komma paverka dessa indikatorer.

Indikatorer Utfall Malvirde

Den kliniska forskningen ska vara fordubblad Delvis
med bibehallen kvalitet till &r 2030. Det miits via

Vetenskapsradet bibliometri med utgiangsvirde i

ALF *) 2015, 50 procent 6kning till 2022. *) ALF

ar forkortningen for ett avtal mellan den svenska

staten och vissa regioner om utbildning av likare,

klinisk forskning och utveckling av héilso- och

sjukvarden.

Kommentar

Under 2019 publicerades 429 vetenskapliga artiklar (redovisat 31 mars 2020) fran Region Orebro lin
och nivan har varit strax 6ver 400 de senaste aren. Paverkan av coronapandemin kommer sannolikt att i
viss man paverka antalet publicerade artiklar under 2020 men sannolikt i hdgre grad 2021.

Ar 2022 ska 90 procent av medarbetare som Delvis
aktivt deltar i undervisningsuppdrag uppfylla
universitetets/utbildningsanordnarens riktlinjer

for pedagogisk kompetens.

Kommentar

Enkaét for utvardering (stickprov) av andelen handledarutbildade ldkare gick ut till 15 verksamheter
under 2020 och resultatet talar for att malvarde (90%) uppnas bland specialister. Noteras dock att 20%
har en handledarutbildning som utférdes for Sar sedan.

Under 2020 har ett arbete paborjats for att tillsammans med Orebro universitet tydliggora
utbildningsbehovet och omfattningen for kliniska handledare. Utbildningscentrum har i samverkan
med Orebro universitet utvecklat en kompetensutvecklingsmodell som bade innehaller olika nivéer och
inriktningar men bygger pa en for alla akademiska vardutbildningar gemensam bas. Denna
utbildningsmodell kommer att borja anvéndas under varen 2021. Tvérprofessionella
handledarutbildningar kommer dé att erbjudas i form utav grund- och pabyggnadsmoduler som
relaterar vil till de pedagogiska uppdrag som finns inom hilso- och sjukvarden, Region Orebro lin.

Effektmal: Nr 4. Forskning och innovation tar tillvara invinare, nirstiende och patienters
kunskap, erfarenheter och vilja att delta i klinisk forskning och ser dem som medskapare.

=)

Kommentar

Coronapandemin péverkar ocksa i viss mén detta effektméal da mojligheten till delta i
provningar av likemedel och medicinsk teknisk utrustning kan begrénsas av uttag av
forskningstid.
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Indikatorer Utfall Milvirde

Andel provningar av likemedel och medicinsk Delvis
teknisk utrustning, inklusive

testbiddsverksamhet for innovationer, ska

motsvara vad évriga

universitetssjukvardsaktorer utfor ar 2022.

Kommentar

Antal likemedelsprovningar och provningar av medicinsk teknisk utrustning var enligt tillgéngliga

2020 visar att antal padgdende lakemedelsprovningar héller sig runt 80 st och for provning av
medicinteknisk utrustning runt 10. Jimfort med 6vriga universitetssjukvardsregioner ligger antalet
dessa studier fortfarande nagot ldgre inom regionen men avsevért hogre an i icke-
universitetssjukvardsregioner.

Att ta fram testbdddar for innovationer &r ett langsiktigt arbete som har mojlighet att ta form nér
innovationsverksamheten har permanentas inom FoU-ndmnden ansvaromréde. Dialog med
Folktandvérden om hur samverkan for 6kad innovation kan se ut har inletts.

sammanstéllningar for 2019 pa ungefir samma niva som tidigare ar. Preliminéra sammanstillningar for

for

Andel publikationer planerade i samverkan med Delvis
patientforetridare ska dka till 10 procent ar
2022.

Kommentar

En arbetsgrupp har under aret genomfort bl.a. en omvirldsspaning och framstéllt en rapport kring
forutséttningar och goda exempel nér det géller forskningssamverkan med patientforetrédare.
Rapporten kan utgdra starten for fortsatt arbete under 2021.

3.3 Perspektiv: Process

Perspektivet process beskriver strategier for Region Orebro lins arbetsmetoder och
arbetsprocesser for att mélen i perspektivet invanare och samhille ska kunna uppfyllas.
Strategierna,

e Kuvalitet och utveckling,

e Digitalisering,

e Hallbar utveckling

e Regional utvecklingsstrategi

beskriver ett langsiktigt 6vergripande tillvigagangssétt for hur effektmalen ska uppnas och
anger inriktningen for hur verksamheten ska utforas.

Kvalitet och utveckling

Forskning, innovation och utbildning &r centrala for regionens arbete med kvalitet och
utveckling och avspeglas i den av nimnden faststéllda strategin for klinisk forskning och
innovation samt utbildningsstrategin, som &r under 6versyn infor 2021.

I uppdragen avspeglas ovanstaende strategier sirskilt uppdrag 3, 4, 5 och 6.

Forsknings- och utbildningsnamnden Verksamhegtsbgrattelse
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Digitalisering

Digitalisering av savél individens som vardens hédlso- och sjukvardsdata &r centrala processer i
klinisk forskning samt for en vilfungerande klinisk utbildningsmiljé. Utveckling av artificiell
intelligens inom regionens verksamheter och inom ndmndens ansvarsomrade forutsitter och en
vilfungerande digitalisering. Utvecklingsmojligheterna &r stora men méste ocksa ske med
respekt for och med hénsyn tagen till individens ritt till rddighet 6ver egna data.

I uppdragen avspeglas ovanstaende strategi sarskilt uppdrag 1 och 5.

Hallbar utveckling

Utbildning, innovation och klinisk forskning ar forutséttningar for en hallbar utveckling i alla
dess perspektiv. I Agenda 2030 lyfts savil "Hélsa och vilbefinnande" som "God utbildning..",
vilka bada vad avser regionens atagande till stor del finns inom ndmndens ansvarsomride. Ur en
miljoaspekt utvecklas standigt konceptet med resefria moten och en bredare
forskningssamverkan, utifrdn det nya och bredare samverkansavtalet med Orebro universitet,
kan langsiktigt leda till nya forskningsomraden som har direkt koppling till hallbar utveckling
sasom logistik och additiv tillverkning.

Regional utvecklingsstrategi

Regionala utvecklingsstrategin géller for tidsperioden till 2030 och lyfter fram vérd och hélsa
som ett omradde med bred utvecklingspotential. Klinisk forskning, utbildning och innovation ar
viktiga delar i denna utveckling av Orebro lin. Pigiende nimndévergripande initiativ avseende
en regional Life science strategi dr en viktig grund for detta arbete. Detsamma giller den
kontinuerliga utvecklingen av regionalt och nationellt hogspecialiserad vérd, inklusive viss
odontologisk verksamhet, dér satsningar pa klinisk forskning och innovation t.ex. stédjer
rekrytering av nyckelkompetenser och forskningsanknytning i verksamheterna. Genom
profilering av verksamheter inom lénsklinikerna skapas ocksa forutsittningar for att bedriva
savil hogspecialiserad vard som klinisk forskning vid de tre sjukhusenheterna.

Under 2020 har ocksé det forskningsndra innovationssystemet utvecklats inom FoU-
verksamheten inom HS-forvaltningen, 4ven om pandemin inneburit begrdnsade mdjligheter for
detta uppdrag.

Utveckling av den Néra véardens forsknings-, utbildnings- och innovationsverksamhet ar ocksa
en avspegling av intentionerna i den regionala utvecklingsstrategin. Inom detta omrade sker
successiva forstiarkningar.

I uppdragen avspeglas ovanstéende strategier sarskilt uppdrag 2, 3 och 7.

Mal: Klinisk forskning, innovation och utbildningsmiljo med hog utvecklingspotential.

=)

Kommentar

For att erbjuda regionens invanare bésta mojliga forutséttningar for hélsa, vard och omsorg
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behovs att den kliniska forskning och utbildning som bedrivs ar av hog kvalitet, men ocksa att
den bedrivs i en miljé som stiandigt utvecklas.

For att kunna na en hog utvecklingspotential i forskning, utbildning och innovation lyfter
ndmnden fram sju uppdrag varav tre dr i samverkan med andra ndmnder. Varje uppdrag kopplas
till ndgon av de fyra arbetsmetoderna, kvalitet och utveckling, digitalisering, héllbar utveckling
och regional utvecklingsstrategi. Dessa arbetsmetoder, tillsammans med malet Klinisk
forskning, innovation och utbildningsmiljé med hog utvecklingspotential, genomsyrar
ndmndens arbete med att na effektmalen.

Indikatorerna nedan kan komma att péverkas av coronapandemin genom att nationella beslut
forsenar den lokala planeringen.

Indikatorer Utfall Milvirde

2022 har FoU miljon bidragit till Delvis
externrekrytering av minst fem disputerade
medarbetare arligen (2019-2021).

Kommentar

Nyrekrytering av strategisk forskningskompetens ar ett av flera sétt att stirka regionens och
universitetets sammantagna FoU kompetens. Externrekrytering till forenade anstallningar sker till
Orebro universitet medan ALF programmet och motsvarande satsningar inom ramen for
universitetssjukvéardens forskningscentrum anvénds for rekryteringar till hilso- och sjukvérden
inklusive odontologin.

2022 har antalet docentkompetenta medarbetare Delvis
okat med 50 procent jimfort med 2015.

Kommentar

Antal docentkompetenta medarbetare var 2020 81 st, det &r inklusive professorskompetenta
medarbetare. Det ar nagot fler &n 2019. Mgjligheten de sista aren for disputerade, att kunna forska pa
halvtid, har bidragit till att fler nar docentkompetens bland regionens medarbetare.

2022 deltar universitetssjukvarden i mer én 75 Delvis
procent av nationella infrastrukturer for klinisk

forskning och innovation vilka erhaller stod fran

strategiska finansiirer.

Kommentar

Regionen deltar i ett flertal nationella forskningsstodjande infrastrukturer, Biobank Sverige (BIS),
Genomic Medicine Sweden (GMS) samt infrastrukturer avseende avancerade cellterapier (ATMP).
Regionen har ocksa etablerat viss verksamhet inom SciLifeLab infrastrukturen.

Ett annat exempel dr Al Innovation of Sweden dér regionen &r en del och Al Impact Lab som kopplar
ihop Orebro med den nationella plattformen. Regionen ingdr ocksa via ett samverkansprojekt numera
som part i den nationella satsningen pa innovationsmotorer som drivs via det strategiska
innovationsprogrammet Medtech4Health.

2022 ér strukturer for BT, bastjanstgoring, och Delvis
verksamhetsforlagd utbildning inom den 6-ariga
likarutbildningen etablerade.

Kommentar

Inforande av ny ST-forordning med krav pa bastjénstgoring (BT) flyttades, pa grund av
coronapandemin, fram ett ar och trider nu i kraft forsta juli 2021. Utbildningscentrum har haft
projektigarskap under 2020 och projektrapport dr avrapporterat, Malvirde for del av indikator ar alltsa
helt uppfylld. Fortsatt arbete med innehall och rutiner vid rekrytering av BT-ldkare forldggs till B-A-
ST-enheten inom hélso-och sjukvardens nya omradesstruktur och rapporteras till HS-ndmnden.
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Indikatorer Utfall Milvirde

Oversyn av dvergripande struktur for verksamhetsforlagd utbildning inom 6-arig lakarutbildningen ar
paborjad tillsammans med Orebro universitet och forvéntas fortlopa under 2021.

Uppdrag: Nr 1. Att, med utgangspunkt fran individens rittigheter kontinuerligt utveckla
tillgiinglighet, kvalitet och séikerhet for forskningsdata

Kommentar

Arbetet med att utveckla tillginglighet, kvalitet och sdkerhet for forskningsdata &r ett uppdrag
som stricker sig dver flera ar. En forstudie genomfordes hosten 2019 for att undersoka
mojligheten till en sdker lagringslosning for forskningsdata. Detta projekt har paborjats under
véaren och kommer fortga framdver.

Uppdraget har startat men dr inte klart vid drets slut och finns med i verksamhetsplanen for
2021.

Uppdrag: Nr 2. Att, i samverkan med linets kommuner och universitet, prioritera
utvecklingen av universitetssjukvardsmiljoer inom den nira varden sirskilt avseende
aldres hiilsa, sjukdomar och omsorg.

Kommentar

Forum 2.0 — samverkan for dldres hélsa och livsvillkor &r en del i arbetet med detta uppdrag.
Forum 2.0 har under 2020 infort kortbendmningen ”Samverkansforum éldre” for att béttre
spegla innehallet i verksamheten.

Under aret har Samverkansforum dldre arbetat med att hitta formerna for ledning och styrning.
Samverkan sker inom Region Orebro ldn genom Hilso- och sjukvardsforvaltningen och FoU
samt Regional Utveckling omrade Vilfird och Folkhilsa. Samverkan sker ocksd med Orebro
Universitet, bade medicinska fakulteten och fakulteten for juridik, psykologi och socialt arbete
medverkar, och med ldnets kommuner.

En handlingsplan for Samverkansforum &ldre &r nu antagen och omfattar bland annat att knyta
forskningsledarkompetens inom regionen till forumet och en forskningsledare Nara vard har
tillsatts. Handlingsplanen omfattar ocksa kompetenskartldggning, att ta fram en anpassad GCP-
utbildning for forumets verksamhetsomrade och att utreda finansieringsmojligheter for
forskarstuderande fran de kommunala verksamheterna. Under forumets paraply finns dven de
tvé akademiska vard- och omsorgsboendena Tridgardarna i Orebro och Akvarellen i Kumla.
Koordinatorerna for Samverkansforum éldre har kontinuerlig kontakt med dessa boenden och
har etablerat ett system for att fanga upp idéer fran verksamheterna, erbjudit och genomfort
korta foreldsningar inom relevanta omrdden samt handlett i metodik och stimulerat
projektarbeten.

Uppdraget har startat men dr inte genomfort vid drets slut och finns med i verksamhetsplanen

Forsknings- och utbildningsnamnden Verksamhetsbgrattelse 10(25)
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2021.

Uppdrag: Nr 3. Att, strategiskt stirka universitetssjukvirdsmiljoer inom regionalt och
nationellt hogspecialiserad vard inklusive nationellt odontologiskt kunskapscentrum

Kommentar

Att stirka universitetssjukvardsmiljer dr en kontinuerlig process. Savél externrekrytering av
kompetens som langsiktig intern kompetensuppbyggnad stdds av ALF systemet. En dialog med
universitetet for att dir sddan kompetens finns adjungera medarbetare pa professorsniva fortgar
inom regionalt och potentiellt nationellt hogspecialiserad verksamhet. Odontologisk forskning
inklusive nationellt odontologiskt centrum stirker samverkan med sévil hilso- och
sjukvardsbaserad som universitetsbaserad forskning och ar inkluderade i ALF
finansieringssystemet.

Uppdraget har startat men dr inte klart vid drets slut och finns med i verksamhetsplanen for
2021 men har skrivits om.

Uppdrag: Nr 4. Att, i samverkan med hiilso- och sjukvirdsnimnden utreda en modell for
att vid otillrickligt evidenslige delta i evidensuppbyggnad (FoU-niéimnd) och/eller
begrinsa vardutbudet (HS-nidmnd).

Kommentar

Kunskapsstyrningsstrukturen pa nationell, samverkansregional och regional niva bygger pa
evidensimplementering. Kunskapsstyrningsstrukturen omfattar verksamhet inom flera ndmnders
och forvaltningars ansvarsomraden och en sérskild 6verenskommelse foreligger ocksad med
lanets kommuner avseende inférandeprocess for personcentrerade sammanhéllna vardférlopp.

Radet for medicinsk kunskapsstyrning (RMK) dr, sedan ett antal ar, etablerat inom HS-
forvaltningen med adjungerade foretrddare for folktandvarden och numera dven kommunal
hélso- och sjukvard. Ordnat inforande av t.ex. nya metoder och medicinskt teknik (MT) kan
ocksa genomgé provning i RMK eller, avseende MT utrustning, via MT-utskottet gemensamt
mellan HS-forvaltning och MT inom Regionservice. CAMTO ir i dessa utvirderingar en
kompetensresurs.

En modell for ordnat inférande med standardiserad bedémning av evidensunderlaget dr under
beredning. Mekanismer for initiering av evidensuppbyggnad eller begriansning av vardutbud ska
ytterligare tydliggors i dessa beslutsprocesser. Pilotprojekt har initierats i samband med
dskandeprocess for MT utrustning sévél for 2021 som 2022.

En sammanhallen modell skulle ocksd med fordel kunna omfatta dven andra nimnders
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ansvarsomraden.

Uppdraget har startat men dr inte helt klart vid drets slut och finns med i verksamhetsplanen for
2021.

Uppdrag: Nr 5. Att, i samverkan med nimnden for hélso- och sjukvarden, utifran ett
patientperspektiv och utifrin existerande evidens eller inom ramen for kliniska studier,
definiera innehéllet i riktade mottagningar, exempelvis mottagningar for édldre och
multisjuka, dropin-mottagningar och digital mottagning.

Kommentar

En sérskild utvardering innehall i digital mottagning vid vardcentraler har tidigare initieras men
har, genom den covid relaterade snabba omstéllningen till digitala besok utan mojlighet till
parallella sedvanliga bedomningar fétt avslutas. Genomlysning av dldremottagningskonceptet
diskuteras inom ramen for Samverkansforum for dldre, tidigare Aldreforum 2.0. Ett beslut om
implementering av levnadsvanearbete med forskningsansats i primérvard,
specialistmottagningar och vardavdelningar har beslutats och &r under genomférande.
Genomforande av dessa aktiviteter har ocksa paverkas av coronapandemin.

Uppdraget har startat men dr inte klart vid drets slut och finns med i verksamhetsplanen for
2021 men har skrivits om.

Uppdrag: Nr 6. Att, i samverkan med folktandvarden, stodja vetenskaplig utveckling och
innovation vid den sirskilda kariesmottagningen.

Kommentar

Forskningsknytning till den s.k. Karieskliniken pa Eyra Folktandvardsklinik har inletts. En
tandldkare, disputerad i molekylédrbiologi har rekryterats for att delta i etablerandet av bakteriell
och genetisk diagnostik. Initialt har tvéa forskningsprojekt angédende okontrollerad
kariessjukdom skisserats. Dialog kring hur samverkan inom innovation kan se ut, har paborjats
for Folktandvarden men inte specifikt for kariesmottagningen.

Uppdraget har startat men dr inte klart vid drets slut. Uppdraget foljer inte med till 2021 utan
skrivs om att gdlla hela folktandvarden istdllet for enstaka mottagningar.

Uppdrag: 2019: Uppdrag 28. Att fortsatt implementera och folja upp ”langsiktig
handlingsplan for forskning och utveckling 2017-2020".

Kommentar

Handlingsplanen for forskning och utveckling faststélldes 2017 och géllde fram till och med
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2020. Uppdraget att implementera handlingsplanen har f6ljt giltighetstiden. Handlingsplanen
fokuserar pa ledning och styrning av universitetssjukvarden, kompetensforsorjning och
utveckling av forskningens forutsittningar.

Under 2019-2020 togs ett nytt regionalt ALF-avtal tillsammans med ett 6vergripande
samverkansavtal fram mellan Orebro universitet och Region Orebro lén. Detta vergripande
avtal visar pa fler samverkans ytor mellan de tva organisationerna sa som innovation, Al och
Life Science utdver hilso-och sjukvard.

Ett program med forenade anstéllningar mellan Institutionen for hdlsovetenskaper och regionen
har genomforts. Ett nytt professorsprogram for ldkarprofession har ocksa startat upp under
perioden. Ett flertal aktiviteter har genomforts inom fokusomrédet kring forskningens
forutsattningar sa som en forstudie kring siker lagring och delning av forskningsdata. Utover
detta har en samlad hantering av ekonomiadministration kring externa projekt genomforts
vilken gor att dessa nu tydligare redovisas i FoU-ndmndens ekonomi.

Négra aktiviteter i handlingsplanen har dnnu inte blivit fullt genomforda. Rapportering av
handlingsplanen sker separat till nimnden under varen -21. Uppdraget kan ddrmed avslutas.

3.4 Perspektiv: Resurs

Perspektivet resurs beskriver hur medarbetarnas kompetenser tas tillvara och utvecklas inom
ramen for en hilsofrimjande arbetsplats. Kompetensforsorjningen ska sidkerstéllas for att
Region Orebro lins uppdrag kan genomforas. Region Orebro lin ska ocksa genom stéindiga
forbattringar och kostnadseffektiva 1osningar hushélla med tillgéngliga resurser for att skapa en
ekonomi som ger handlingsfrihet.

Effektmal: Nr 10. Region Orebro lin ir en attraktiv arbetsgivare med hiilsofrimjande,
jamstillda och jdmlika arbetsplatser och bidrar till en hallbar kompetensforsorjning.

®c

Kommentar

Mojlighet till forskning, utbildning och innovation &r en viktig del i Region Orebro léns arbete
som i att vara en attraktiv arbetsgivare. Namnden har ett uppdrag, nr 7, kopplat till detta mal
och detta redovisas nedan.

Indikatorer Utfall Milvirde

HME - Hallbart medarbetarengagemang ska oka —
i jimforelse med tidigare medarbetarenkit.

Kommentar

HME-vérdet ar 83 for omrade FoU, vilket dr ndgot hogre dn for HS-forvaltningen.
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Indikatorer Utfall Milvirde

AVI — Attraktiv arbetsgivarindex ska oka i —
jaimforelse med foregiende ar.

Kommentar

Indikatorn foljs inom hélso- och sjukvérdsforvaltningen.

Jamix — Jimstilldhetsindex ska 6ka i jimforelse —
med foregiende ar.

Kommentar

Indikatorn f6ljs inom hélso- och sjukvérdsforvaltningen.

Frisktalet ska forbittras i jimforelse med —
foregaende ar.
Kommentar

Frisktal méts genom anstédllda med maximalt 5 sjukdagar och/ - eller maximalt 3 sjuktillfdllen. Da
omréade FoU har ett fital medarbetare med grundanstéllning inom FoU kan denna siffra variera mellan
aren men har ofta varit forhallandevis hogt.

For 2020 &r frisktalen for kvinnor 52 och for mén 75 och totalt 54. Det ar lagre &n 2019.

Personalomsiittning, externt och intern, ska —
redovisas. Det ska minska i jimforelse med

foregaende ar.

Kommentar

Indikatorn f6ljs inom hélso- och sjukvardsforvaltningen.

Resultat av avslutningssamtal ska redovisas —
systematiskt i temaomraden.

Kommentar

Indikatorn foljs inom hélso- och sjukvérdsforvaltningen.

Uppdrag: Nr 7. Att vidareutveckla program for medarbetarnas engagemang i utbildning
och innovation

Kommentar

Ett stort antal medarbetare inom regionens verksamheter ar engagerade i
utbildningsverksamheter i samverkan med utbildningsanordnare pa gymnasial,
yrkeshgskoleniva och pa akademisk nivé. Den storsta samarbetspartnern ir Orebro universitet.
Arligen genomfors cirka 15 000 veckor av verksamhetsforlagd (motsvarande) utbildning for
sammantaget mer dn 2000 studenter och elever.

Sedan tidigare finns olika utbildningsprogram for medarbetare med pedagogiska uppdrag. 1
samband med universitets ansdkan om 6-arig lékarutbildning har via Utbildningscentrum en
genomlysning och omdaning av nuvarande utbildningsaktiviteter skett och en ny modell med
professionsneutrala utbildningsmoduler byggs upp i samverkan med medicinsk fakultet pa
Orebro universitet. Utbildningarna kommer att ha en tydligare koppling till de pedagogiska
uppdrag som finns inom varden och den kompetens som krédvs for dessa uppdrag.
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Innovationsteamet dr sedan 2019 en del i ordinarie verksamhet. Arbete padgéar med att tydliggora
vilket stod man som medarbetare kan erbjudas vid innovationsarbete och bland annat har
information pa webben har utokats. Ett annat exempel ar att samarbetet med Social Impact Lab
pa Orebro universitet har etablerats. Detta samarbete syftar till att ka spridningen av idéer fran
medarbetare kring samhéllsnyttiga innovationer med fokus pa sociala utmaningar.

Uppdraget har startat men dr inte helt genomfort vid arets slut. Uppdraget finns med i
verksamhetsplanen for 2021.

Effektmal: Nr 11. Region Orebro lins har en lingsiktig stark och hallbar ekonomi samt
uppnar en verksamhetsmissig och finansiell god hushallning.

®c

Indikatorer Utfall Malvérde
Styrelsen och niimnderna redovisar ett resultat i . Helt .'
balans.

Kommentar

Forsknings- och utbildningsndmnden uppvisar for 2020 ett resultat i balans.

Uppdrag: Nr 8. Nimnden ska uppritta och genomfora ekonomisk handlingsplan i syfte
att bibehalla eller na ekonomisk balans. Handlingsplanen ska vara omsatt i konkreta,
héillbara och lingsiktiga dtgérder och kan avse bade kostnadsreduceringar och
intiktsforstirkningar. Atgirderna ska beskrivas med ekonomisk och verksamhetsmiissiga
konsekvenser. Uppfoljning av handlingsplanen ska vara en del av nimndens del- och
arsrapportering till regionstyrelsen.

Kommentar

Forsknings- och utbildningsndmnden har en ekonomi i balans och ingen ekonomisk
handlingsplan har tagits fram under 2020.

4 Ekonomi

4.1 Resultatrapport forskning- och utbildningsnamnden

Resultatrapport
Belopp i mnkr Utfall 2020 | Budget 2020 | Utfall 2019 | budget- | Utfalls-
avvikelse | avvikelse
ALF-ersittning, forskning 52,2 59,6 61,9 -7,4 -9,7
ALF-ersittning utbildning 25,2 25,0 24.4 0,2 0,8
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Belopp i mnkr Utfall 2020 | Budget 2020 | Utfall 2019 a'itff;i; agg;’;fse
ﬁ%i:ieerf;gtning utbildning, 14,7 13,5 12,5 P 22
VFU-erséttning 2,4 2,2 2,2 0,2 0,2
VFU-erséttning, utférdelad -2,4 -2,2 -2,2 -0,2 -0,2
Externa projekt 41,8 0,0 474 41,8 -5,6
Ovriga intikter 41,8 33,7 32,2 8,1 9,6
Summa intikter 146,3 104,8 153,4 41,5 -7,1
Personalkostnader -154,8 -151,5 -146,8 -3,3 -8,0
Externa projekt -41,8 0,0 -47,4 -41,8 5,6
Ovriga kostnader -66,5 -71,7 -66,3 5,2 -0,2
Avskrivningar, inventarier -4,2 -3,0 -2,7 -1,2 -1,5
Summa kostnader -267,3 -226,2 -263,2 -41,1 -4,1
::trtl;ii's‘ill‘l:t;“s -121,0 -121,4 -109,8 0,4 11,2
Finansnetto -0,3 0,1 -0,2 -0,4 -0,1
Srzgiﬁtﬁﬁg‘rag/ - 121,3 121,3 121,3 0,0 0,0
Resultat 0,0 0,0 11,3 0,0 -11,3

ALF: Avtal mellan den svenska staten och vissa landsting/regioner om utbildning av likare, klinisk
forskning och utveckling av hdlso- och sjukvdrden. VFU: Verksamhetsforlagd utbildning

Resultatutveckling

mnkr
30

Resultatutveckling

25 -
20

15

-15

§ @ ¢

Sammanfattande analys

g &

Det bokforda resultatet for 2020 uppvisar ett nollresultat. Coronapandemin paverkade

forskningen framst under véren, d& personal inte kunde f ut sin forskningstid fullt ut. Det togs

Forsknings- och utbildningsnamnden Verksambetsbgrattelse
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ett nationellt beslut att medel avseende ALF forskning far foras med over arsskiftet till 2021,
vilket gjordes med 9 mnkr.

Lonekostnadsokningstakten pa 4,5% procent ér kopplat till ett storre antal lektorer och
professorer med forenade anstillningar, fler forskningsforordnanden och uppstart av
innovationsverksamheten.

4.2 Arets resultat

Intikter

Utfallet av intékter landade p& 146 miljoner kronor, vilket dr dryga 40 miljoner kronor béttre dn
budget. Overskottet kan hirledas till de externa forskningsprojekten, som inte 4r budgeterade,
som har ett utfall pd nédstan 41 miljoner kronor. Utdver det har vi en ldgre ALF-erséttning for
forskning, vilket &r en konsekvens av coronapandemin dér forskningspersonalen har behdvts i
verksamheterna under varen. Av de budgeterade ALF-medlen for forskning 6verfordes darfor 9
miljoner kronor till &r 2021.

Personalkostnader

Personalkostnaderna landade ganska néra budget och har under &ret utdkats med ett storre antal
lektorer och professorer med forenade anstéllningar samt utokade forskningsforordnanden.

Ovriga kostnader

Ovriga kostnader landar pa 5 miljoner kronor under budget och ligger p4 samma niva som
foregiende ar. Overskottet mot budget beror till stor del pa att resor och konferenser inte har
kunnat genomforas under aret pa grund av coronapandemin.

Driftredovisning forsknings- och utbildningsndmnd

g f Budgetavvik | Omséittning | Relation | Budgetavvik
else 2020 2020 (%) else 2019
Externa forskningsprojekt 0,0 41,8 0 0,0
Forskning och utbildning 0,0 225,8 0 11,3
Resultat 0,0 267,6 0 11,3

4.3 Vidtagna atgarder for att na ekonomi i balans

Forsknings- och utbildningsndmnden har en ekonomi i balans, ingen handlingsplan krévs.
Arbete for att effektivisera och reducera kostnader sker stindigt, samtidigt som verksamheten &ar
under uppbyggnad och befinner sig i en utvecklingsfas.

Forsknings- och utbildningsnamnden Verksambg{sbgrattelse 17(25)
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4.4 Investeringar

(Belopp i mnkr) Sammanstillning uppfoljning av. | ;01,9050 | Budget 2020 | Utfall 2019

investeringar, mnkr (nettoinvesteringar)

Byggnadsinvesteringar innevarande ars budget

Byggnadsinvesteringar overfort fran tidigare ars

budget

Medicinteknisk utrustning innevarande ars budget 3,8 10,3 2,1
g/lllzdgigtinteknisk utrustning overfort fran tidigare ars 1.4 9.7 8.6
IT-utrustning innevarande ars budget

IT-utrustning dverfort fran tidigare ars budget

Ovrig utrustning innevarande &rs budget 0,1 2,7 0,6
Ovrig utrustning dverfort fran tidigare ars budget 0,2 0,5 0,0
Summa 5,5 23,2 11,3

Investeringsutgifterna uppgér till 5,5 mnkr och fordelas pa medicinteknisk utrustning 5,2 mnkr

respektive ovriga utrustning 0,3 mnkr. De storsta investeringarna &r 3D-printing till
rontgenkliniken (0,7 mnkr), blodflodesmatare till kirl-thoraxklinken (0,6 mnkr), acoutrap till
laboratoriemedicinska kliniken (0,5 mnkr) och PCR-utrustning till laboratoriemedicinska

kliniken (0,5 mnkr).

4.5 Produktions- och nyckeltal

Nyckeltal for forsknings- och utbildningsndmnden f6ljer nationella riktlinjer for
forskningsbokslut. Dessa nyckeltal dr framtagna av FoU-chefs-nitverket inom SKR och

rapporteras arligen till SKR.

5 Personalekonomi

5.1 Personalkostnader

Utfall 2020 Utfall 2019
Lonekostnadsokningstakt (%) 4,5 15,6
Lonekostnad (40-41) (mnkr) 115,7 110,7
5.2 Kostnadsanalys
Utfall Utfall - . - .
Konto | Kategori 2020, 2019, F‘"ﬁ:‘ndkr;“ F"”f,‘/d““
mnkr mnkr & g7
4011+ o ..
4081 Manadsloner 93,9 88,3 5,6 6,3
Forsknings- och utbildningsnamnden Verksambetsbgrattelse 18(25)
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Lot VB b | s
Konto | Kategori 2020, 2019, mnkr o,
mnKkr mnkr & g0
4012 Timanstéllda 0,8 1,0 -0,2 -20,0
4031 Obekviam arbetstid 0,0 0,0 0,0 0
4032 | Overtid/mertid 0,1 0,1 0,0 0
4033 Jour och beredskap 0,0 0,0 0,0 0
4040 Féréi.r'ldrm.g skuld jour, beredskap 0.0 0.1 0.1 _100
och overtid
4110+ | Semesterkostnad inkl.
4150 skuldforéndring e 9.2 0.0 0
4120 Sjuklon 1,1 0,9 0,2 22,2
Ovrigt konto 40xx-41xx 10,6 11,1 -0,5 -4,5
Totalt kontoklass 40-41 115,7 110,7 5,0 4,5
5.3 Antal tillsvidareanstallda arsarbetare
Antal arsarbetare per Antal arsarbetare per e .
Yrkesgrupp 31 dec 2020 31 dec 2019 T
LS Min | Totalt Kvin Min | Totalt Kvin Min | Totalt
nor nor nor
Sjukskoterska- 7,5 0,0 7,5 7,5 00| 75 00| 00| 00
allmén
Spec-ssk/ barnm/ 40 00| 40| 3.0 00| 3.0 L0 00 1,0
rontgenssk
Biomedicinsk 7,0 0,0 7,0 4,0 0,0 4,0 3,0 0,0 3,0
analytiker
Andra yrkesgrp 8,0 30| 11,0 10,0 30 13,0 -20 00| -2,0
inom HoS
Administrator 8,0 30| 11,0 7,0 2,0 9,0 1,0 1,0 2,0
Handliggare 22,0 90| 31,0| 16,0 9,0 25,0 6,0 0,0 6,0
Chef 5,3 3,0 8,3 5,3 3,0 8,3 0,0 0,0 0,0
Ingenjor/tekniker/h 0,0 3,0 3,0 0,0 2,0 2,0 0,0 1,0 1,0
antverkare
Summa 61,8| 21,0 828| 528 190| 718 9,0 20| 11,0

Tabellen visar medarbetare med anstéllning inom omrade FoU. Medarbetare som delar sin tid

med forskning- och utbildningsuppdrag och klinisk tjénst visas inte hér.

AlID-kodning av tjdnster som ligger till grund for tabellen ovan ger avseende FoUI verksamhet

Forsknings- och utbildningsnamnden Verksambetsbgrattelse
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en skev bild da oaktat grundprofession medarbetare med pedagogiska eller forskande uppdrag
kodas som handldggare och administrativ personal.

5.4 Sjukfranvaro

Foriandring antal

Kategori Utfall 2020 Utfall 2019 .
timmar, procent
Kvinn Min | Totalt Kvinn Miin | Totalt Kvinn Min | Totalt
or or or

Schemalagda 12167 | 4874 | 1704 | 11001 | 4474 | 1547 1565
timmar 5 4] 19 7 7] ea| 11658} 3997 5
Sjukfranvaro,
korttidsfranvaro 1485 707 | 2191 1219 795 | 2014 266 -88 177
(tim)
Sjukfranvaro,

lingtidsfranvaro | 4288 | 1162 | 5449 | 2946 | 372| 3318 | 1341| 790 | 2131
(tim)

Sjukfrénvaro

. 5772 | 1868 | 7641 4165 | 1167 | 5332 1 607 701 | 2308
totalt (tim)

Sjukfranvaro,
korttidsfranvaro 1,22 1,45 1,29 1,11 1,78 1,30 0,11 | -0,33 | -0,02
% *

Sjukfranvaro,
langtidsfranvaro 3,52 2,38 3,20 2,68 0,83 2,14 0,85 1,55 1,05
% k

Sjukfranvaro

totalt % * 474 | 383 | 448 | 379 261 | 345| 09 | 122| 1,04
0

*) Procent av schemalagd tid

6 Framtida utmaningar

Trots ett ekonomiskt anstrangt ldge i verksamheterna behdver regionen fortsitta att arbeta for en
stark forskning, utbildning och innovationsverksamhet. Detta for att dels kunna
kompetensforsorja verksamheterna framdver men ocksé for att erbjuda lénets invanare den bista
mojliga vard och behandling.

e Att 0ka forskningsaktivitet i generellt sett pressade verksamheter avseende uppdrag,
kompetensforsorjning och ekonomi

e Att sikra och vidareutveckla en hogskolemaéssig utbildningsmiljo i de kliniska
verksamheter som har underskott av resurser i form av handledarkompetens och
utrymme for utbildningsuppdraget i relation till vard- och forskningsuppdraget.

e Att parallellt med forsknings- och utbildningsuppdragen utveckla savil den inre
innovationskraften i verksamheten som dess beredvillighet att samverka med
innovationssystem och néringslivet

e For 2021 ér en sérskild utmaning att mojliggora ett utnyttjande av overforda ALF medel
frdn 2020 trots att verksamheterna fortsatt dr start belastade av pandemin

Forsknings- och utbildningsnamnden Verksambetsbgrattelse 20(25)
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7 Intern styrning och kontroll

Intern styrning och kontroll (ISK) 4r en process som regionstyrelsen, nimnderna och
verksamhetsledningarna har for att tillsammans upprétthalla en effektiv ledning och styrning av
verksamheten. Processen ska sékerstélla en &ndamalsenlig och lagenlig verksamhet, det vill
sdga att verksamheten bedrivs i enlighet med de krav som stélls pa verksamheten:

Intern styrning
a) Att verksamheten fullgor sina foreskrivna uppgifter samt uppnar beslutade mal och uppdrag.

b) Att verksamheten bedrivs inom tilldelade ekonomiska ramar.

Intern kontroll

¢) Att verksamheten foljer de styrande dokument som Region Orebro lén har beslutat samt
lagar, forordningar, foreskrifter och avtal som géller for verksamheten.

d) Att redovisningen och uppfoljningen av verksamheten och ekonomin &r réttvisande och
dandamaélsenlig.

e) Att informationssikerheten ér tillgodosedd utifran kraven pé konfidentialitet, riktighet,
tillgénglighet och spérbarhet.

Den interna kontrollen ska vara tillrdcklig enligt Kommunallagen (KL) 6 kap. 6 §. Med
tillrdcklig menas att processen for den interna styrningen och kontrollen ska vara dndamélsenligt
utformad efter verksamhetens forutséttningar, art och omfattning.

Némnderna ansvarar for att verksamheten inom sina ansvarsomraden bedrivs i enlighet med
kraven samt att verksamheten inom sina ansvarsomraden upprétthaller en tillricklig intern
styrning och kontroll.

Regionstyrelsen ska utifran sin uppsiktsplikt gora ett utldtande i arsredovisningen om den
interna styrningen och kontrollen for verksamheten inom Region Orebro lin har varit tillricklig.

7.1 Internkontroliplan

Symbolforklaringar
V= Avslutad v = Ej genomford
HR

Risken att systematiskt arbetsmiljoarbete (SAM) inte efterlevs.

Status | Atgird

Regioniévergripande atgird: Varje chef ska siikerstilla efterlevnaden av SAM utifrin
de regionovergripande dokument som finns, och uppféljning ska ske i ledningsgrupper
och i samverkansgrupper.

Kommentar

Forsknings- och utbildningsnamnden Verksambetsbgrattelse 21(25)
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Status | Atgird

HR-st6d for omrade FoU avropas fran HS-forvaltning, se rapportering och status i hilso- och
sjukvéardsnamnden.

Ekonomi

Risken att inkop gors utanfor avtal.

Status | Atgird

Regionovergripande itgird: Upphandlingen genomfor uppféljning inom utpekade
avtalsomraden, 1 Overgripande material och tjéinster, 2 Fastighet, 3
IT/Kommunikation, 4 Fordon, 7 Virdrelaterad utrustning, textiler och
hjilpmedel samt 8 Vardrelaterat forbrukningsmaterial. Upphandlingen aterkopplar
till verksamheten om avtal inte foljs. Verksamheten ska vidta atgéirder om avtal inte
foljs.

Kommentar

Ekonomistdd for omrade FoU avropas HS-forvaltningen, se rapportering och status till hilso- och
sjukvérdsnamnden.

Informationssikerhet

Risken att verksamheten inte efterlever tillimplig dataskyddslagstiftning (GDPR och
Patientdatalagen). Samt NIS-direktivet och lag (2018:1174) om informationssiikerhet for
samhiillsviktiga och digitala tjanster.

Status | Atgird

Regiondvergripande atgird: Sikerstilla ett systematiskt och riskbaserat
informationssikerhetsarbete. En forutsittning for arbetet dr: att verksamheten pa det
sitt som ar mojligt avsitter resurser for informationssikerhetsarbetet, att all berérd
personal ska ha god kunskap om och medverka till att folja regelverk for
informationssiikerhet, att informationsklassa och riskbedéoma vid inkép, upphandling
och forindring som kan paverka informationsséikerheten.

Kommentar

Ett systematisk och riskbaserat informationssakerhetsarbete pagér kontinuerligt inom FoU-ndmndens
omrade. Risken ingér dven i verksamhetsplanen for 2021

Regionovergripande atgird: Sikerstill att informationsklassning av IT-stéd som
innehaller personuppgifter har genomforts i enlighet med riktlinje for
informationsklassning. Dokumentnr434302. Rapportera hur manga system som &r
klassade och hur ménga som aterstar. (Férvaltningen/verksamheten ska dokumentera
vilka system som ir informationsklassade och vilka som kvarstar att
informationsklassa. Infor arsrapporten for informationssikerhet kommer
dokumentation att efterfrigas Dokumentationen ska inte ske i Stratsys)

Kommentar

Ett systematisk och riskbaserat informationssidkerhetsarbete padgér inom FoU-ndmndens omrade och
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Status | Atgird

informationsklassning av system for forskning genomfors kontinuerligt. Risken ingar dven i
verksamhetsplanen for 2021.

Regionodvergripande atgird: Informationsiigare/objektigare ska sikerstilla att
identifierade informationssikerhetsbrister atgirdas.

Kommentar

Ett systematisk och riskbaserat informationssikerhetsarbete pagar kontinuerligt inom FoU-omradet.
Risken ingar &ven i verksamhetsplanen for 2021.

Kvalitet och utveckling

Risken att verksamheten inte bedrivs i beaktande av intressenters krav och behov.

Status | Atgird

v Regionodvergripande atgird: Vid behov sékerstilla ett arbetssitt for att identifiera
intressenter, deras krav och behov samt vidta atgéirder som kan paverka
tillfredsstéllelsen. Stod: Definition av intressenter pa intranitet samt riktlinje for
Upprittande av intressentanalys Dokumentnr 449240.

Kommentar

En enkaét har skickats ut till forskare och verksamhetschefer. Detta for att battre kunna planera och ge
ett kvalificerat forsknings, utbildnings- och innovationsstdd. Risken behover inte inga i nésta ars
riskanalys.

Risken att arbetssiitt/processer som inkluderar flera verksamheter inte samordnas.

Status | Atgird

v Regionodvergripande atgird: Implementera ett processorienterat arbetssiitt dir behov
finns. Stod: Processorienterat arbetssitt pa intranitet.

Kommentar

Organisering av arbetet i processer pagar kontinuerligt dér behov finns. Inga speciella ytterligare
atgérder har genomforts. Risken behdver inte ingd i nésta ars riskanalys.

v Regionodvergripande atgird: Identifiera och beskriv prioriterade arbetsséitt/processer
som kréiver samordning mellan verksamheter. Stod: Organisation for processledning
och Systemkarta pa intranitet.

Kommentar

Processkartlaggning av den nya verksamheten for innovation har pagatt under aret. Risken behover inte
ingd i ndsta ars riskanalys.
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Juridik

Risken att otillborlig paverkan, muta/bestickning och korruption forekommer.

Status | Atgird

Regionovergripande atgird: Implementera ny riktlinje nir denna dr framtagen och
beslutad.

Kommentar

Ny riktlinje &r inte framtagen, risken finns med i verksamhetsplanen for 2021.

Forskning, utbildning och innovation

Risken att verksamheten inte kan fullgora utbildningsinsatser for utbildningsanordnaren
exempelvis Orebro universitet

Status | Atgird

Medel tillfors for magisterutbildningar

Kommentar

Stod for magister- masterutbildningar dr en vég att sikra kompetensforsorjningen till regionens
utbildningsorganisation. Denna satsning fortsitter &ven under 2021

Genomfora planerat utbildningsuppdrag

Kommentar

Utbildningsorganisationen f6ljer 16pande utbildningsuppdraget. Ett stort arbete har gjorts under 2020
for att sikra tillgangen pa VFU-platser trots rddande pandemi. Risken kommer att foljas dven under
2021.

Risken att inte uppfylla de lagkrav som éligger forskningshuvudmannen

Status | Atgird

Sékerstilla resurser genom tillskapande av en internkontrollfunktion

Kommentar

Atgiirden ir pabdrjad med en inventering av gillande lagstiftning och forslag for fortsatt arbete for
inrdttande av en internkontrollfunktion. Parallellt pagar kontinuerlig uppf6ljning av pégaende
forskningsprojekt inom Region Orebro lén. Risken finns med i verksamhetsplanen for 2021.

Risken att berorda forvaltningar inte prioriterar det finansierade forsknings- och
innovationsuppdraget

Status | Atgird

Bevaka forsknings- och innovationsaktiviteten via arliga forskningsbokslut

Kommentar

Forskningsboklutet for 2020 &r ej klart vid sammanstéllning infor verksamhetsberéttelsen.
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Status | Atgird

Coronapandemin har gjort att farre medarbetare har haft mojlighet att fullfolja sitt forskningsuppdrag.
Detta kan komma minska publikationsnivan for regionen. Risken finns med i verksamhetsplanen for
2021 och kommer fortsatt f6lja forsknings-och innovationsaktiviteten.

7.2 ISK-bedomning

Den interna styrningen och kontrollen (ISK-processen) ér en integrerad del av planeringen,
genomforandet, uppfoljningen och forbéttringen av verksamheten inom ndmndens
ansvarsomrade. Arbetet bidrar till att verksamheten bedrivs andamélsenligt och lagenligt, det
vill sdga i enlighet med krav a-e. ISK-processen dr dokumenterad i enlighet med Riktlinjen for
intern styrning och kontroll och detta gors i systemet Stratsys

Den interna styrningen och kontrollen dr &ndamalsenligt utformad och det beslutade arbetsséttet
har tillampats i verksamheten. Ddrmed beddms den interna styrningen och kontrollen som
tillracklig.
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Ramavtal mellan Orebro universitet och Region Orebro Lin
avseende finansiering av EU-Projekt

Detta Ramavtal ("Ramavtalet”) har ingatts mellan

Orebro universitet, org. nr 202100-2924 (“ORU") och

Region Orebro Lin, org. nr. 232100-0164

nedan var for sig benamnda "Part" samt gemensamt "Parterna”.

Med "Part” avses Stédmottagaren alternativt Tredje Part och med "Parter” avses Stédmottagaren
och Tredje Part gemensamt.

Avtalet avser samverkan dar Region Orebro lan samverkar inom det medicinska vetenskapsomradet
oaktat var inom Orebro universitet samverkanspartner har organisatorisk hemhérighet.

1 BAKGRUND OCH SYFTE

1.1 Parterna deltar i olika EU-projekt ("Projekt” eller "Projekten”) inom EU:s ramprogram
Horisont 2020 (H2020) som stédmottagare ("Stédmottagare”) respektive tredje part ("Tredje
Part”) enligt de villkor som anges i specifika bidragsavtal ("GA"). GA undertecknas av part
som Stédmottagare for varje Projekt.

1.2 Artikel 11 och 14 i GA gor det mojligt for Stédmottagaren att anvanda sig av tredje parter for
att genomféra Projekt under GA.

1.3 Parterna har en rattslig koppling till varandra (ALF-avtalet) och kan darfér delta i varandras
Projekt som anknutna tredje parter for att genomféra atgarderna under Projekt.

1.4 Ramavtalet avser implementering av Projekt och dess finansiering inom ramen fér EU
projekt under H2020 ramprogram dar en av parterna ar Stddmottagare ("Beneficiary”) och
den andra &ar Tredje Part (" Third Party”).
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2 PARTERNAS ATAGANDEN

21 Genom detta Ramavtal atar sig Parterna att lojalt genomféra Projekten i enlighet med géllande
GA och enligt de villkor som i 6vrigt anges detta Ramavtal.

2.2 Ramavtalet géller forskningsinsatser i Projekt dar en av Parterna ar Tredje Part och avser
finansiering for anvandning av bidrag in natura som tillhandahéllits av Tredje Part mot
betalning (artikel 11 GA) eller fér genomférande av uppgifter av Anknutna Tredje Part (artikel
14 GA).

2.3 | enlighet med den évergripande malsattningen for detta Ramavtal, ska sarskilda tilliggsavtal
(nedan kallat "Projektavtalet") traffas mellan Parterna for varje specifikt Projekt enligt Bilaga
1 fér bidrag in natura eller Bilaga 2 fér Anknutna Tredje Part.

24 Tredje Part atar sig att bidra till genomférande av Projekt som framgar av GA i enlighet med
detta Ramavtal samt det specifika Projektavtalet enligt Bilaga 1 eller 2. Omfattningen av varje
uppdrag samt projektbudgeten ar specificerat i bilaga 1 och 2 i géllande GA.

25 Tredje Part ska utféra sina uppgifter inom Projekt i enlighet med gallande lagar och féreskrifter.
Varje Part ska lamna 6vriga Parter den information som behovs fér genomférande av
Projektet.

26 Parterna ar éverens om att Stédmottagarens skyldigheter enligt artiklarna 14,18, 20, 35, 36

och 38 i GA ocksa géller for Anknuten Tredje Part.

3 AVTALSTID

Detta Ramavtal trader ikraft nar Parterna undertecknat det. Ramavtalet galler tills vidare sa lange
nagon av Parterna far finansiering fran Europeiska kommissionen / Genomférandeorganet ("EU”)
inom H2020 fér Projekt dér en av dem &r involverad som Stédmottagare och den andra som dess
Tredje Part.

For varje Projekt galler Ramavtalet fran och med att Parterna har undertecknat Projektavtalet.

Bestammelserna enligt punkterna 5, 6 och 11 ska fortsatta att galla aven efter det att Ramavtalet eller
Projektavtal upphort att gélla.
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4.1

4.2

4.3

ERSATTNING OCH BETALNINGSVILLKOR

Stédmottagaren kommer att ersatta Tredje Part for dess deltagande i Projekt i enlighet med
Ramauvtalet och enligt de villkor som anges i det specifika Projektavtal.

Stodmottagaren har ratt att hava eventuella betalningar om Tredje Part inte undertecknar det
sarskilda Projektavtalet.

Villkor fér betalning av kostnader som avser bidrag in natura

Mottagaren ska ersatta tredje part for resurser som tillhandahallits som naturliga bidrag mot
betalning i varje projekt upp till tredje partens kostnader for utstationerade personer,
bidragsutrustning, infrastruktur eller andra tillgangar eller andra varor och tjanster upp till det
hogsta beloppet anges i det specifika projektavtalet under forutséattning att a) kostnader
relaterade till naturliga bidrag &r stodberattigade (se artiklarna 6.1 och 6.2) och b) tredje part
och deras bidrag anges i bilaga 1 eller pa annat godkénns av EU (i artikel 55).

Betalningar som betalas till tredje part ska géras inom 30 dagar efter mottagandet av en
giltig faktura fran tredje part som innehaller detaljer och underlag som anges i projektavtalet.

Vid férsenad betalning kan ranta debiteras enligt den svenska réntelagen.

Tredje part ska se till att sparningen av kostnadsposter dokumenteras och rapporteras il
stddmottagaren pa ett satt som mojliggér den arliga rapporteringen av mottagaren av sadana
kostnader till EU som kréavs enligt bidragsavtalet. Tredje part garanterar att de betalningar som
ska tillhandahallas enligt varje projektavtal endast técker de faktiska kostnaderna
(stodberattigade kostnaderna) som tredje part adragit sig for att tillhandahalla motsvarande

resurser och att sadan betalning inte ska leda till ndgon vinst for tredje part.

Villkor fér ersittning av uppgifter genomférda av Anknuten Tredje Part

Stodmottagaren betalar ut forhandsutbetalning ("Pre-financing”) till Anknuten Tredje Part
enligt projektbudget i GA.

Utbetalning till Tredje Part ska géras enligt Artikel 20 och 21 i GA, efter godkannande av den
periodiska rapporten och féljande betalningsplan:

e en férhandsutbetalning;

e en eller flera delutbetalningar, enligt begaran eller begaranden om delutbetalning (se
artikel 20 GA);
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4.4

4.5

e en utbetalning av aterstoden enligt begéran om utbetalning av aterstoden (se Artikel 20
GA)

EU godkanner ersattning for faktiska kostnader enligt EU:s regelverk tillhérande Projektet.
Som Anknuten Tredje Part atar sig Tredje Part att félja EU:s regelverk. Detta innefattar till
exempel |6pande tidrapportering. Tredje Part &r medveten om att avsaknad av godkénda
underlag kan leda till aterbetalningsskyldighet av tidigare erhallna medel enligt Projektavtalet
punkt 4.6 nedan.

Ersattning utbetalas till Tredje Part for kostnader som rapporterats och godkants av EU.
Rapporteras och godkanns ett lagre belopp &n budgeterat kommer ersattningsnivan motsvara
det godkanda beloppet.

Underbudgeterade stédberittigade kostnader

Tredje Part ansvarar for att dess kostnader inte 6verskrider beslutad projektbudget. Solidariskt
ansvar foreligger saledes inte.

Samtidigt, och utan hinder av vad som s&gs ovan, om Tredje Part senast tre manader innan
planerat arbete pabdérjas informerar Stddmottagare att det budgeterade beloppet i GA &r
otillrackligt for att ge Tredje Part full kostnadstackning for de stodberattigade kostnader som
arbetet beraknas medféra, ska en férhandling inledas om att justera projektbudget i GA mellan
Stédmottagare och Tredje part.

Om Tredje part inte har informerat Stédmottagare tre manader innan arbetet pabérjats ska
Tredje part bara mellanskilinaden fér de rapporterade och godkénda kostnader som
6verskrider budgeterat belopp och som inte kan erséattas inom Projektets totala beviljade
belopp.

Registerféring — kompletterande dokumentation (se artikel 18 GA)

Tredje Part ansvarar for registerforing och kompletterande dokumentation foér kostnader
relaterade till Projektet. Underlag for kostnader géllande bidrag in natura som tillhandahallits
av Tredje Part mot betalning eller utan kostnad samt fér underleverantérer maste skickas till
Stédmottagaren. Den ekonomiska redovisningen (Financial Statement) och intyg om de
ekonomiska redovisningarna (Certificate of Financial Statement) ska ocksé skickas i original
till Stédmottagaren.

Tredje Part &r ensam ansvarig for att kostnaderna rapporterade pé Projektet &r
stoédberattigande gentemot EU. Stédmottagaren ska inte vara ansvarig for redovisningen av
kostnader rapporterade pa Projektet for Tredje Part. Tredje Part ska under en period pa minst
5 ar efter utbetalningen av aterstdden bevara register och annan kompletterande
dokumentation for att styrka att Projektet har genomférts pa ett korrekt satt och att kostnaderna
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5

som Tredje Part har uppgett ar stédberattigande.
Aterkrav av icke-stddberittigade belopp (artikel 42, 43 och 44 GA)

Stédmottagaren har ratt att aterkrava icke stodberattigande belopp som redan utbetalats {ill
Tredje Part, om Tredje Part bryter mot skyldigheterna enligt GA (se artikel 43 GA) eller n&r
EU avstyrker eventuella kostnader enligt Artikel 42 GA. | det fall Tredje Part har mottagit
betalning for kostnader som redovisats av Tredje Part men som inte &r stédberattigande
enligt GA, ska Tredje Part betala tillbaka 6verskridande belopp till Stédmottagaren inom 30
dagar fran det datum som anges i debetnotan // fére det betalningsdatum som anges i
debetnotan.

Tredje Parts finansiella ansvar ar i handelse av aterkrav begransat till den egna skulden.
Parterna har inte delat och solidariskt ansvar.

Vid uppsagning av Projektet (se Artikel 40 GA), ska Tredje Part aterbetala det belopp som
mottagits och som &verstiger de kostnader som redan accepterats av EU. Endast kostnader
som uppkommit fram till och med att uppsagningen trader i kraft &r godkénda (se Artikel 6
GA).

RAPPORTERING

Tredje Part ska forse Stédmottagaren med information och underlag for rapporter och i 6vrigt bista

Stédmottagaren sa att rapporteringsskyldigheten till EU kan fullgéras pa ett adekvat satt enligt Artikel 20.3

GA. Tredje Part ska se till aft Stodmottagaren far allt underlag som krévs senast 30 dagar innan

Stédmottagaren ska rapportera till EU.

6

Tredje Part ska forse Stédmottagaren med ett intyg om de ekonomiska redovisningarna ("Certificate on
Financial Stament” eller "CFS") om Tredje Part begér ett bidrag pa totalt 325 000 euro eller mer som

INSYN OCH REVISION

ersattning for faktiska kostnader.

Tredje Part garanterar att Kommissionen (och Genomférandeorganet), Europeiska revisionsratten
(ECA) och Europeiska byran fér bedrageribekampning (OLAF) dven kan utdva sina rattigheter enligt

GA artiklarna 22 och 23.
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7.1

7.2

7.3

7.4

8.1

8.2

8.3

IMMATERIELLA RATTIGHETER OCH SEKRETESS

Med "Resultat” avses varje (materiellt eller immateriellt) resultat av Projekten sdsom
uppgifter, kunskap eller information som — oberoende av format eller egenskaper, oavsett
om det kan skyddas eller inte — tas fram genom atgarden samt alla eventuella vidhangande
rattigheter, inbegripet immateriella rattigheter.

Om inte annat foljer av GA eller av konsortialavtal med évriga parter i Projektet
("Konsortialavtal”) ska féljande galla for Resultat. Resultaten av det utférda arbetet tillhér den
som &r Stodmottagaren i Projektet och/eller Stédmottagarens forskare enligt gallande GA
samt Konsortialavtalet fér varje Projekt. Tredje Part ska omgaende delge Resultat ill
Stédmottagaren skriftligen. Stédmottagaren ska, i den utstrackning det &r méjligt och med
hansyn till nyttjanderatter/licenser som tillkommer 6vriga parter i Projekten, bevilja Tredje
Part en icke-exklusiv, gratis licens till det Resultat som tagits fram av Tredje man fér intern
forskning.

All publicering ska ske enligt vetenskaplig praxis och félja eventuella villkor i GA samt
Konsortialavtalet for varje Projekt Spridningsaktiviteter, inklusive men inte begrénsat till
publicering och presentationer ska granskas av Stédmottagaren for att dessa aktiviteter ska
koordineras.

Tredje Part ska sakerstalla att all dess personal, studenter och andra som engageras i
Projektavtal omfattas av ovanstaende bestammelser.

SEKRETESS OCH KONFIDENTIALITET

| Parternas verksamhet saval som fér detta Ramavtal, tillampas offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Vid tillampningen av offentlighets- och sekretesslagen utgor
Parterna separata enheter. Ataganden enligt denna punkt galler i den utstrackning de inte star
i strid med tvingande lagstiftning.

Parterna forutser att samverkan enligt detta Ramavtal kommer att kréava utbyte av information
som hos Parterna kan utgéra sekretessbelagd information eller kanslig information som Part
uttryckligen har angett att den vill skall behandlas som konfidentiell eller som annars uppenbart
framstar som kanslig information.

Det aligger mottagande Part att inte lamna ut sekretessbelagd information eller, s& langt
lagligen mojligt, kanslig konfidentiell information, samt vidta rimliga atgarder for att sakerstalla
att sadan information skyddas mot obehorig atkomst. Mottagaren ska darvid tillampa minst
samma matt av aktsamhet som vid skyddet av sin egen sekretessbelagda information och
kansliga information samt sakerstalla att dess personal féljer bestammelserna i denna punkt.
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9.1

9.2

9.3

9.4

10

ANSVAR

Part ansvarar gentemot den andra Parten fér sina anstéllda och fér konsulter,
underleverantérer och andra anlitade medhjélpare sasom fér sig sjalv till den del Parten ar
huvudman fér den aktuella verksamheten. Part ansvarar fér sin egendom som kravs for
utférande av arbete, oavsett var forvaring eller hur transport av denna sker. Part har sjélv att
beddéma behovet av forsakring for egendomen i fraga samt ansvarar sjalv fér tecknande av
ldmplig férsakring.

Stédmottagaren ansvara inte gentemot Tredje part, fér nagon betalning som skulle ha gjorts
till Tredje Part men som halls inne eller férsenas av EU eller av Projekts koordinator. Detta
galler under forutsattning av innehallandet eller forseningen inte kan hanféras il
Stédmottagarens fel.

Parterna ar skyldiga att omedelbart underratta varandra i den man problem eller férseningar
uppstar som kan paverka utférandet av Projektavtalet. Om Parts fullgérande av sina
ataganden enligt detta Ramavtal vasentligen forsvaras eller férhindras pa grund av hinder
utanfér Partens kontroll som Parten inte skaligen kunde férvéntas ha raknat med vid
Projektavtalets ingaende och vars féljder Parten inte heller skéligen kunde ha undvikit eller
6vervunnit, ska detta utgéra grund for befrielse fran ansvar fér dréjsmal och fran skadestand
och andra paféljder. Den Part som underlater att fullgéra en skyldighet av s&dana skél som
anges i denna punkt ska omgaende underratta den andra Parten.

Parternas skadestandsansvar enligt detta Ramavtal &r begrénsat till direkt skada.
Ansvarsbegransningen for indirekt skada galler dock inte om skadan férorsakats uppsatligen
eller av grov oaktsamhet. Parts sammanlagda ansvar ar begrénsat till ett skaligt belopp med
hénsyn tagen till skadans art samt verksamhetens art och ekonomiska omfattning.
Skadestandsskyldigheten galler endast i den omfattning sadant skadeansprék omfattas av
befintliga forsakringar och sammanlagt maximalt det foérsakringsbelopp som sadana
forsakringar tacker.

OVERLATELSE OCH FORANDRINGAR

Part far inte utan den andra Partens skriftiga medgivande 6verlata sina ataganden och skyldigheter
enligt detta Ramauvtal.

Forandringar i Ramavtalet far bara godk&nnas av avtalsansvarig och andringarna blir giltiga forst
efter att de undertecknats av behériga firmatecknare for bada Parter.
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1" FULLSTANDIG REGLERING OCH RANGORDNING

Ramavtalet bestar av detta avtal, inklusive dess bilagor. | den man innehdllet i detta Ramavtal och
bilagorna strider mot villkoren i GA har GA foretrade. Avtalet utfylls av tilkommande Projektavtal, vilka
saledes inte ska betraktas som andringar till Avtalet.

12 TVISTELOSNING

Parterna atar sig att férsoka losa tvister i anledning av detta Ramavtal genom férhandlingar. Om en
meningsmotsattning uppstar som inte kan lésas inom tjugo (20) arbetsdagar av personer pa operativ
niva hos inblandade Parter, far berérd Part hos 6vriga berérda Parter pakalla att férhandlingar ska
inledas mellan personer fran de berérda Parternas verkstéllande ledningar eller motsvarande.

Orebro den dd mm aaaa

Orebro den dd mm aaaa

, ?L/LZ,C Cifir 202¢
4 )/ é/ " / ) P /7
Mats g,“ Karlsson ( Louise Par§§on/
FoU-chef _,_W__l_A__L_,J_nnverSItefsdlrektor
Region Orebro L&n Orebro universitet
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BILAGA 1

Department name in English or Swedish

Dnr

PROJEKTAVTAL BIDRAG IN NATURA

PROJEKTFORKORTNING

Projektavtal avseende anvindning av bidrag in natura som tillhandahallits av Tredje Part mot
betalning.

Project Acronym Write here (Skriv hér)
(Projektférkortning)

Grant Agreement nr. Write here (Skriv hér)
(Bidragsavtal)

Principal investigator Write here (Skriv hér)

(Forskargruppsledare)

Beneficiary
(Stédmottagare)

Third Party
(Tredje Part)

1. Bidrag in natura / Contribution in-kind

Stédmottagaren kommer att ersitta Tredje Part for dess deltagande i Projekt i enlighet med
villkoren i Ramavtalet och enligt 6verenskommelse i detta Projektavtal.

Bidrag in natura innebar tillférande av /valj/ utstationerad personal, utrustning, infrastruktur eller andra
tillgangar eller varor och tjanster i EU-projekt XX, nedan kallat Projektet.

Projektavtalet avser finansiering av kostnader som avser betalning av bidrag in natura som
stédberattigande ("Eligible") (se artikel 6.1 och 6.2 i GA) upp till Tredje Partens kostnader enligt
projektbudget foér Ionekostnader av utstationerad personal, tillférd utrustning, infrastruktur eller andra
tillgangar eller andra tillférda varor och tjanster.
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2. Avtalstid / Duration

Projektavtalet galler fran AAAA-MM-DD tom AAAA-MM-DD. Denna tidsperiod ryms inom den aktiva
tidsperioden for Projektet. Projektavtalet upphor att galla utan féregdende uppsagning.

3. Workplace / Arbetsplats

Bidrag in natura gors pa Tredje Partens/Stédmottagarens lokaler vid ange adress.

4, Ekonomisk ersattning och betalningsvillkor / Financial Terms

4.1 Mottagaren ska ersatta tredje parten for de faktiska kostnaderna som uppkommit av tredje
part fér de resurser som faktiskt har tilthandahallits for stédmottagaren enligt projektets
naturliga bidrag mot betalning (for utstationerad personal, bidragsutrustning, infrastruktur,
andra tiligangar, andra bidragande varor och tjanster i den beraknade budgeten (se bilaga 1),
upp till ett hégsta beloppom ............. € exklusive/inklusive luftfartskostnader.

4.2 Fakturan ska innehalla:

hanvisning till detta Projektavtal och till projektdverenskommelse,
projektakronym;

namn pa personen som arbetat i projektet;

tidsperiod som fakturan avser, och

antal timmar rapporterade pa signerad tidrapport for perioden.

4.3 Underlag till faktura:

Signerade ménadsvisa tidrapporter ligger till grund for fakturering och erséattning erhalls for
faktiska l6nekostnader i enlighet med EUs regeiverk for H2020 Artikel 6.1 (a) och (b).
Tidrapporterna ska redovisa for 100 % av personens arbetade tid, &ven tid som inte &r
relaterade till Bidragsavtalet.

Lonespecifikation for manaden jobbet utférs; och

Anstallningsavial

4.5 Faktura inklusive underlag ska skickas till fakturaadress nedan:

Orebro universitet, referens Region Orebro lan/fakturaservice
Box 1252 Referens
701 12 OREBRO Box 1500

701 15 OREBRO

4.6 Betalning

Ersattning betalas ut till Tredje Part mot faktura inom 30 dagar, drojsmalsranta utgér enligt
rantelagen (1975:635).
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5 Rapportering / Reporting

Avstamning avseende Bidrag in natura sker i samband med kvartalsbokslut.

~

6 Kontaktpersoner / Contact Persons

Projektansvarig ar den som ska kontaktas vid fragor med anledningen av betalningar.
Avtalsansvariga for det har projektavtalet ar:

Johan Akerman — Orebro universitet (Grants Office)

Ange namn — Region Orebro lan

Kontaktpersonen ar den som ska kontaktas vid fragor med anledning av genomférande av Projektet.
Kontaktpersoner for det har projektet ar:

Ange namn - Orebro universitet

Ange namn — Region Orebro lan

Part ska skriftligen underrattas om ny Projektansvarig eller kontaktperson utses.

7 Ovriga villkor / Miscellaneous

Projektavtalet bestar av denna avtalstext med bilagan och Ramavtalet. | den man innehallet i
Ramavtalet och innehallet i denna avtalstext strider mot varandra har innehallet i Ramavtalet féretrade.

Detta Projektavtal ar upprattat i tva likalydande exemplar av vilka parterna tagit var sitt.

Orebro universitet
Orebro den

Ange namn,
Titel
Orebro universitet

Last och forstatt
Forskare
Institution

Bilaga med budget och projektbeskrivning

Region Orebro lan
Orebro den

Ange namn,
Titel
Region Orebro lan

Last och forstatt
Forskare (PI) eller
Forskningsstod
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BILAGA 2

Dnr

PROJEKTAVTAL ANKNUTEN TREDJE PART

PROJEKTFORKORTNING

Projektavtal avseende genomférande av uppgifter inom EU Projekt av anknuten tredje part.

Project Acronym Write here (Skriv hér)
(Projektférkortning)

Grant Agreement nr. Write here (Skriv hér)
(Bidragsavtal)

Principal investigator Write here (Skriv hér)

(Forskargruppsledare)

Beneficiary
(Stédmottagare)

Third Party
(Tredje Part)

1. Uppgifter inom Projektet / Project Tasks

Uppgifterna innebar klinisk forskning i EU-projekt XX, nedan kallat Projektet.

Stodmottagaren kommer att ersitta Tredje Part for dess deltagande i Projekt i enlighet med
villkoren i Ramavtalet och enligt 6verenskommelse i detta Projektavtal.

Projektavtalet avser finansiering av lonekostnader for (forskare) och forskarens grupp enligt
projektbudget. Kostnader utéver I6nekostnader, sasom resekostnader etc. kommer debiteras pa
Stédmottagaren.

2. Avtalstid / Duration

Projektavtalet galler AAAA-MM-DD tom AAAA-MM-DD. Denna tidsperiod ryms inom den aktiva
tidsperioden for Projektet. Projektavtalet upphor att galla utan féregédende uppsagning.

3. Arbetsplats / Workplace

Uppgiften gors pa Tredje Parts/Stddmottagarens lokaler vid ange adress.

11€(183)



4, Ekonomiska ataganden / Financial terms

Stédmottagaren betalar ut férhandsutbetalning ("Pre-financing”) enligt projektbudget i ovan namnda
Bidragsavtal. Utbetalning gérs till "EU-projekt XXYYZZ, projektnummer XXXX.

5. Rapportering / Reporting

Avstamning avseende uppdraget sker vid kvartalsbokslut.

6. Kontaktpersoner / Contact Persons

Projektansvarig ar den som ska kontaktas vid fragor med anledningen av betalningar fér det har
avtalet &r. Projektansvariga for det har Projektet ar:

Johan Akerman — Orebro universitet (Grants Office)

Ange namn — Region Orebro lan

Kontaktpersonen &r den som ska kontaktas vid fragor med anledning av genomférande av Projektet.
Kontaktpersoner fér det har projektet ar:

Ange namn - Orebro universitet

Ange namn — Region Orebro 1&n

Part ska skriftligen underrattas om ny projektansvarig eller kontaktperson utses.

7. Ovriga villkor / Miscellaneous

Projektavtalet bestar av denna avtalstext med bilagan och Ramavtalet. | den man innehallet i
Ramavtalet och innehallet i denna avtalstext strider mot varandra har innehallet i Ramavtalet foretrade.

Detta Projektavtal ar upprattat i tva likalydande exemplar av vilka parterna tagit var sitt.

Orebro universitet Region Orebro lan
Orebro den Orebro den

Ange namn Ange namn

Titel Titel

Orebro universitet Region Orebro l&n
Last och forstatt Last och forstatt
Forskare Forskare (PI) eller
Institution Forskningsstod

Bilaga med budget och projektbeskrivning
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« Region Orebro County

) .

- Research and education

Department, Our reference Date

Forskning och utbildning, Mats G Karlsson 2020-12-21 Dnr 20RS13375
Western Sydney University Copy to David Simmons, Helena Fad|

Letter of intent

Concerning David Simmons, date of birth 22 Aug 1959

Region Orebro County/Orebro University Hospital, Division of Research and Education, offer
David Simmons a continuous collaboration with the research group headed by Associate pro-
fessor, senior consultant Helena Fadl at the Department of Gynecology and Obstetrics.

The terms will be the same as during the past five years. Western Sydney University will be
reimbursed for 20 % of Professor Simmons full time salary.

The Division of Research and Education will pay for Professor Simmons’ return airfares, busi-
ness class and lodging in Sweden. These trips, as agreed are to take place three to four times
per year.

Unfortunately, the university is not able to offer a position as guest professor for more than
five years in accordance with the Swedish Higher Education Act. This will not have any impact
on our collaboration other than an updated affiliation address for Professor Simmons in the
scientific publications supported by this agreement.

This Letter of Intent is valid from 2021-01-01 to 2022-12-31.

Western Sydney University can send an invoice twice a year (February and August) to
address:

Referens 010-ALF999
Fakturaservice
Region Orebro l&n
Box 1500

701 15 Orebro
Sweden

Director of Research
Region Orebro County/Orebro University Hospital

Postal address Visiting address VAT E-mail

Region Orebro lin Sodra Grev Rosengatan 27 SE232100016401 omrade.fou@regionorebrolan.se
Halso- och sjukvarden

Omréde__forskning och utbildning Tel Plusgiro Internet

701 85 Orebro +46 19-602 10 00 12 25 00-2 www.regionorebrolan.se
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Vnr

[ 1] ZOQ’S(BZEL

“N s Region Orebro lan
-~

Avtal mellan Region Orebro lin och Milardalens hégskola,
Akademin for halsa, vard och vilfard gallande
verksamhetsférlagd utbildning inom fysioterapeutprogrammet

Milardalens hdgskola och Region Orebro lin 4r 6verens om att stirka och fordjupa den
Omsesidiga samverkan for utbildningar inom halsa, vard och valfard. Foljande avtal har
traffats mellan Region Orebro lin och Akademin for hélsa, vird och vilfard, Mélardalens
hégskola betraffande verksamhetsforlagd utbildning (VFU) for studenter inom
Fysioterapeutprogrammet.

§1 Parter

Detta avtal 4r tecknat mellan Region Orebro lan och Malardalens hogskola. Region Orebro
lan bendmns ROL och Milardalens hégskola, Akademin for hélsa, vard och valfard, bendmns
MDH.

Mailardalens hogskola

Akademin for hilsa, vard och valfard (HVV)
Box 883

721 23 Vasteras

Org.nr. 202100-20916

och

Region Orebro lan
Box 1613

701 16 Orebro
Org.nr. 232100-0164

§2 Bakgrund och avtalets syfte

- Avtalet utgér fran att det finns ett gemensamt intresse och en uttalad vilja hos
parterna att utveckla utbildningsprogram av hog kvalitet. Utgdngspunkter ar
hogskoleforordningens examensmaél, Universitetskanslersimbetets krav pa
hogskolemissig VFU, Socialstyrelsens krav pa yrkesmassig kompetens for
legitimation och ROL:s behov av att kunna rekrytera framtida kompetenta
medarbetare.

- For att sdkerstilla kvalitet och hogskolemassighet i utbildningsprogram tréffas
foljande avtal mellan ROL och MDH avseende VFU. Hogskolemassighet
karaktiriseras bland annat av organisation av VFU, vetenskaplig skolning,
undervisande forhéllningssatt samt en kreativ miljo.

- Det ska finnas en tydlighet med kontaktvigar for handléaggning av VFU-organisation
vid MDH och ROL (inkl. privata utférare med vilka ROL har avtal med).

- MDH och ROL strivar efter att etablera en 6verbryggande pedagogisk struktur med
hjalp av klinisk adjunkt/klinisk lektor och/eller adjunkt/lektor med kliniskt
uppdrag.
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§3

§4

§5

Avtalets langd

Detta avtal ar ett l16pande avtal som efter Overenskommelse upprittas efter en
provotid om fem terminer. Detta avtal géller frin och med att behorig hos bada
parter har undertecknat avtalet och borjar gélla frin HT21. Bada parter har ritt till
uppsigning av avtalet med tolv mdnaders uppsagning. Uppsigningen ska ske
skriftligen och stillas till ledningsfunktion hos den andra undertecknande
avtalsparten. Studenter som vid uppsigningstillfallet tilldelats VFU-plats och
paborjat VFU-period ska dock ges mojlighet att fullfélja denna inom ramen for detta
avtal.

Gemensamt atagande

Parterna ska gemensamt verka for att utveckla kvalitetskriterier samt att utveckla
och utvirdera de handledningsmodeller och den handledningsorganisation som
finns for programmet. Parterna ansvarar gemensamt for arliga uppfoljningar av
upprittade kvalitetskriterier som framgar av intentionsdokument och
handlingsplaner.

Parterna ska gemensamt 6verenskomma om dimensioneringen av VFU-veckor (se
bilaga 1). MDH ansvarar for att sammanstilla en uppf6ljning av nyttjandet av
bestallda utbildningsveckor. Uppfoljning ska ockséa utgora underlag for bestillning
av utbildningsveckor for kommande period.

Viktiga parametrar for fordelning av studenter pa tillgangliga VFU-platser ir
kvalitet, interprofessionellt lirande och kontinuitet.

Parterna ska anvinda e-post for bokning och fakturering av VFU-platser i avvaktan
pa webb-baserat system.

Parterna ska i samverkan stddja utveckling av verksamhetsanknutna idéer/projekt,
forskningsfragor och identifiera utbildningsbehov.

ROL:s ataganden

ROL ska

2(5)

tillhandhalla avtalade VFU-veckor och enligt 6verenskommelse i § 8
bestillningsprocessen

utse en kontaktperson som medverkar i planeringen av VFU-platser

utse handledare/huvudhandledare som i samarbete med klinisk adjunkt/klinisk
lektor/larare med kliniskt uppdrag pd MDH arbetar for att utveckla hogskolemassiga
larandemiljoer

tillhandahalla lokaler med internetuppkoppling och utrustning for att méojliggora
genomforandet av seminarier

verka for att privata utforare med vilka ROL har utforaravtal eller liknande
tillhandahéller VFU med samma kvalitetskriterier och villkor som avtalats mellan
ROL och MDH

aktivt medverka vid planering, uppféljning och slutbedémning av student under
VFU.
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§6 MDH:s ataganden

MDH ska

utse handldggare for VFU som medverkar i planering av VFU-platser

- tilldela studenter VFU-platser inom ROL inom ramen for éverenskomna volymer
(se bilaga 1)

- erbjuda klinisk adjunkt/klinisk lektor och/eller adjunkt/lektor med kliniskt uppdrag
som i samverkan med handledare ansvarar for att hogskolemassiga larandemiljoer
utvecklas.

- informera om program- och kursinnehéll och att information &r lattillganglig pa
MDH:s webbplats/er

- ansvara for examination av VFU

- anordna handledartraffar for att utveckla hogskolemassiga larandemiljoer och
inventera behov av kompetensutveckling samt vid behov erbjuda kortare digitala
utbildningsinsatser fér handledare

- erbjuda handledarutbildning om 7,5 hgskolepoédng (hp) i MDH:s ordinarie arliga
kursutbud

- terminsvis genomfora och dterkoppla utvardering av studenternas méluppfyllelse
och upplevelse av VFU-placeringen till kontaktperson ROL

- formedla information med hanvisning till ROL:s egna webbsidor gillande
nédvindiga moment infor VFU i ROL, sdsom ifyllande av sekretessblankett och
hilsodeklaration

§7 Erséttning och faktureringsvillkor

- Ersittning frin MDH till Region réknas &rligen upp enligt prisbasbeloppet vilket i
2020 irs prislage innebar 1599 kr per student och VFU-vecka for 6verenskomna
utbildningsveckor. Beloppet omréknas rligen med lone- och prisomrakning enligt
vad som anges i regeringens arliga budgetproposition.

- Ersittningen avseende VFU-platser ska utbetalas till respektive utforares
verksamheter mot faktura halvarsvis (30 juni respektive 31 december) i efterskott.

- Parterna ansvarar gemensamt for arliga uppfoljningar av ersattningens anvandning.

§8 Bestéllningsprocessen
- Senast 15 april och 15 oktober bestiller VFU-handlaggare VFU-platser for studenter
vid MDH i enlighet med skrivning i §4.

- Senast den 15 maj respektive 15 november varje ar meddelar VFU-ansvarig/
kontaktperson vid ROL vilka verksamheter som tillhandahaller utbildningsplatser
till efterfoljande termin.

- Senast den 30 juni respektive den 31 december varje ar meddelar VFU-handlaggare
vid MDH respektive verksamhet antalet studenter per period for nastkommande
termin.

3(5)
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§9 Avbestillning av platser

- Avbestillning av platser frin MDH senare dn fem veckor innan VFU-placeringens
startdatum ersétts i sin helhet.

- Avbestillning av platser frin ROL senare 4n tre veckor innan VFU-placeringen kan
endast ske med erbjudande av annan plats inom ROL.

- ROL har enligt Hilso och sjukvardslagen (HSL 2017:30) som huvudman for halso
och sjukvérd och som vardgivare ett ansvar for att bedriva hélso- och sjukvard
definierat enligt HSL 5 kap 18§. Det innebar att varden sarskilt ska tillgodose
patientens behov av trygghet, kontinuitet och sékerhet samt bygga pa respekt for
patientens sjalvbestimmande och integritet. Med hanvisning till detta ansvar
forbehaller sig ROL alltid mojligheten att neka enskilda studenter VFU-placering om
det hos studenten bedéms foreligga en 6verhangade risk for hotad patiensékerhet.

§10 Tvist

- Tvister angéende tillampning och tolkning av detta avtal och darmed
sammanhingande rattsforhallanden ska i forsta hand avgoras mellan parterna och i
andra hand avgoras i svensk domstol med tillimpning av svensk ratt.

§11 Ovrigt
- Detta avtal ersitter tidigare VFU-avtal mellan MDH och ROL for det
utbildningsprogram som detta avtal avser.
- Detta avtal har upprittats i tvA exemplar varav parterna tagit var sitt.

- Om staten 3lagger ROL eller MDH sirskilda uppdrag eller &ligganden som paverkar
foreliggande avtal, kan avtalet omférhandlas med kortare varsel an vad som anges i

§3.
Datum <7 J\2 Q¢ 20 Datum 139 //‘2- ""(f/,’
\ / // /'
A\ y A
Anna Letterstal Mats G Karlsson
Akademichef HVV / Fol- -chef
Mailardalens hogskola Region Orebro lan
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Bilaga 1

Overenskomna antal VFU-veckor i Region Orebro ldn from HT21

Foérdelning av VFU-veckor Hosttermin Vartermin
Fysioterapeutprogrammet MDH
Antal studenter 16-20 studenter i par 16-20 studenter i par
Totalt antal studieveckor 80-100 veckor 80-100 veckor
AL
5(5) 7
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