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Remiss av SOU 2023:76 Vidareanvändning av 
hälsodata för vård och klinisk forskning 
 

Forskningsrådet för hälsa, arbetsliv och välfärd, Forte, har erhållit ovan rubricerade 
betänkande för synpunkter. 

Utredningen om sekundäranvändning av hälsodata har i sitt arbete fokuserat på att 
utreda och lämna författningsförslag kring två frågor, men att belysa dessa grundligt för 
att kunna lämna välgrundade författningsförslag. Forte menar att detta är en i grunden 
klok ansats, men att det också leder till behov av vidare utredningar. 

Utredningens huvudfokus har lagts på hur data om enskilda patienter kan användas för 
behandling av andra patienter, exempelvis som delar av precisionsmedicinska databaser. 
Forte har inga kommentarer till förslagen i denna del, men ser ett behov av att denna typ 
av användning regleras för att möjliggöra exempelvis AI-stödda beslutsstöd. 

Utredningen har även lämnat förslag kring reglering av hur hälsodata får användas för 
forskning. Här har man avgränsat sitt arbete till att enbart omfatta klinisk forskning där 
samtycke har inhämtats. Denna typ av forskning ligger i huvudsak utanför Fortes 
ansvarsområden, men de föreslagna författningsändringarna förefaller rimliga och fylla 
en funktion.  

Den forskning på hälsodata som Forte finansierar utgörs i hög grad av registerbaserad 
forskning där samtycke inte inhämtas från de medverkande. Mycket av denna forskning 
är central för att förstå befolkningsmönster i såväl insjuknande som vårdresultat och 
överlevnad på kort och lång sikt. Hur denna typ av forskning ska kunna få tillgång till 
hälsodata på ett sätt som är både effektivt, enkelt och rättssäkert har länge diskuterats, 
och det saknas fortfarande en rättslig reglering av forskningsdatabaser. Det förslag som 
lades i promemorian Långsiktig reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089) 
saknade en reglering av rena registerdatabaser trots att sådana är både viktiga och vanligt 
förekommande inom epidemiologisk och samhällsvetenskaplig forskning. Det är ur 
Fortes perspektiv viktigt att också denna typ av användning av hälsodata för 
forskningsändamål kan ges en fungerande rättslig reglering. 

Beslut i ärendet har fattats av generaldirektör Jonas Björck efter föredragning av 
huvudsekreterare Olle Lundberg.  

 

Jonas Björck 
Generaldirektör 

 

2024-04-03  

Dnr 2023-01882  

Dnr Socialdepartementet S2023/03288 
 

 


	Remiss av SOU 2023:76 Vidareanvändning av hälsodata för vård och klinisk forskning


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /SVE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks true
      /IncludeHyperlinks true
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice



[image: ]

		

		

		[image: ]







		2024-04-03		



		Dnr 2023-01882

		



		Dnr Socialdepartementet S2023/03288



		





Remiss av SOU 2023:76 Vidareanvändning av hälsodata för vård och klinisk forskning



Forskningsrådet för hälsa, arbetsliv och välfärd, Forte, har erhållit ovan rubricerade betänkande för synpunkter.

Utredningen om sekundäranvändning av hälsodata har i sitt arbete fokuserat på att utreda och lämna författningsförslag kring två frågor, men att belysa dessa grundligt för att kunna lämna välgrundade författningsförslag. Forte menar att detta är en i grunden klok ansats, men att det också leder till behov av vidare utredningar.

Utredningens huvudfokus har lagts på hur data om enskilda patienter kan användas för behandling av andra patienter, exempelvis som delar av precisionsmedicinska databaser. Forte har inga kommentarer till förslagen i denna del, men ser ett behov av att denna typ av användning regleras för att möjliggöra exempelvis AI-stödda beslutsstöd.

Utredningen har även lämnat förslag kring reglering av hur hälsodata får användas för forskning. Här har man avgränsat sitt arbete till att enbart omfatta klinisk forskning där samtycke har inhämtats. Denna typ av forskning ligger i huvudsak utanför Fortes ansvarsområden, men de föreslagna författningsändringarna förefaller rimliga och fylla en funktion. 

Den forskning på hälsodata som Forte finansierar utgörs i hög grad av registerbaserad forskning där samtycke inte inhämtas från de medverkande. Mycket av denna forskning är central för att förstå befolkningsmönster i såväl insjuknande som vårdresultat och överlevnad på kort och lång sikt. Hur denna typ av forskning ska kunna få tillgång till hälsodata på ett sätt som är både effektivt, enkelt och rättssäkert har länge diskuterats, och det saknas fortfarande en rättslig reglering av forskningsdatabaser. Det förslag som lades i promemorian Långsiktig reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089) saknade en reglering av rena registerdatabaser trots att sådana är både viktiga och vanligt förekommande inom epidemiologisk och samhällsvetenskaplig forskning. Det är ur Fortes perspektiv viktigt att också denna typ av användning av hälsodata för forskningsändamål kan ges en fungerande rättslig reglering.

Beslut i ärendet har fattats av generaldirektör Jonas Björck efter föredragning av huvudsekreterare Olle Lundberg. 



Jonas Björck
Generaldirektör



		Forte Forskningsrådet för hälsa, arbetsliv och välfärd

Postadress Box 38084, 100 64 Stockholm Besöksadress Ringvägen 100 Tel 08–775 40 70 E-post forte@forte.se Org.nr 202100–5240 www.forte.se

		2 (6)







		

		2 (6)







image1.png



image2.png



