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Organ

Regionstyrelsen

Remissvar SOU 2023:76 Vidareanvandning av halsodata
for vard och klinisk forskning

Forslag till beslut
Regionstyrelsen beslutar

att godkinna Region Orebro lins remissvar enligt bilagt forslag.

Sammanfattning
Region Orebro lén dr remissinstans for ovan angiven statlig utredning.

Regionen ér positiv till vidareanvindning av hélsodata for varddndamal men
anfor ett antal synpunkter foreslagna 16sningsmodeller och lyfter sérskilt att
nationell samordning via de sju samverkande universitetssjukvardsregionerna
forordas i stillet for en fragmenterad samverkansregional 16sning.

Regionen &r dven positiv till utredningens forslag att maojliggora direkttillgang
till journaldata for klinisk forskning godkdnd av etikprovningsmyndigheten,
men forordar en direkt koppling till etikprovningsmyndighetens beslut snarare
an separat individuellt samtycke samt lyfter vikten att motsvarande mgjligheter
ska finnas for forskning inom kommunal hélso- och sjukvérd.

Arendebeskrivning

Utredningen belyser tva huvudpunkter, vidareanvindning av
hilsodata/journaldata frdn en individ/patient for vard av annan individ/patient
respektive vidareanvindning av hilsodata/journaldata for klinisk forskning
huvudsakligen avseende direkttillgang till journal for etikgodkand forskning.

I dagslédget saknas lagstdd for vidareanvéndning av hilsodata frén en individ till
en annan. Behovet av denna mgjlighet har accentuerats genom utveckling av
precisionsmedicin ddr exempelvis mojligheten att soka efter andra
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individer/patienter med motsvarande ovanliga genetiska forandringar som
framkommit vid en utredning av patient inte i dagslidget dr mojligt for
varddndamal. Regionen bejakar detta behov men anfor i remissvaret ett antal
synpunkter pé foreliggande utredningsforslag. Regionen foresprékar till
exempel en teknikneutral 16sning, nationell samverkan utgaende frén de sju
universitetssjukhusen i stillet for foreslagen avgridnsade samverkanregional
struktur samt att nationellt tillgdngliggdrandet av pseudonymiserade
precisionsmedicinska hélsodata fran huvudmén/vardgivare i detta sammanhang
ska vara obligatorisk.

Avseende klinisk forskning foreslés ett regelverk som mojliggor styrd
direkttillgang till elektronisk journal for forskare i etikgodkind forskning, dock
med ett sédrskilt individuellt samtycke fran berdrd forskningsperson. Regionen
ser det positivt att mojliggora direkttillgang vilket regionen ser som ett viktigt
steg for att underlétta och effektivisera klinisk forskning. Regionen ser dock ett
dubbelt samtycke som oldmpligt utan forordar att etikprovningsmyndighetens
beddmning avseende tillgang till journalhandlingar ska vara styrande. Vidare
lyfter regionen nddvindigheten av att direkttillgdng for forskare ska
mojliggdras dven for journalhandlingar fran kommunal hélso- och sjukvard.

Beredning
Samverkan med Orebro universitet har skett vid beredningen av remissvaret.

Bedomning
Forslag pa remissvar foreligger enligt bilaga.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Avseende utredningens forslag om vidareanvdndning for varddndamal ses inga
uppenbara konsekvenser avseende dessa perspektiv. Avseende direkttillgang
for forskningsdndamal ses begriansad positiv miljokonsekvens da ett mer
digitalt arbetssitt mojliggors.

Ekonomiska konsekvenser

Utredningen belyser dversiktligt ekonomiska konsekvenser av
precisionsmedicin i savil klinisk kontext som avseende de direkta forslagen. I
remissvaret lyfts behov av att nationell samverkan bor stddjas av statlig
medfinansiering. Direkta kostnader for regionens anpassning av olika
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datasystem kan inte beddmas i detta skede av processen.

Uppfdljning
Ingen specifik uppfoljning av remissvaret ar aktuell.

Beslutsunderlag

ForedragningsPM regionstyelsen 2024-03-25
Forslag pa remissvar enligt bilaga

Remiss

Rickard Simonsson
Regiondirektor

Skickas till:
Socialdepartementet
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