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Remissvar över betänkandet Vidareanvändning 
av hälsodata för vård och klinisk forskning 
(SOU 2023:76) 
Ert dnr S2023/03288. 

 
Inspektionen för vård och omsorg (IVO) har beretts tillfälle att svara på remiss av 
betänkandet (SOU 2023:76) Vidareanvändning av hälsodata för vård och klinisk 
forskning.  
 
IVO har inga synpunkter på författningsförslagen som framförs i betänkandet.  
 
IVO har dock uppmärksammat att utredningen saknar en beskrivning av om och 
hur förslagen som ges påverkar tillsynen på området.  
 
IVO utgår från att de nya regler som utredningen föreslår i Patientdatalagen om 
förutsättningar för att vidareanvända patientdata vid vård av annan patient främst 
rör IMY – som tillsynsmyndighet för behandling av personuppgifter. Om IVO ska 
ha något särskilt tillsynsansvar över dessa regler behöver det klargöras i den 
fortsatta beredningen. 
 
IVO konstaterar även att eftersom patientdata ska användas i vårdsyfte kan dessa 
regler i förlängningen koppla till frågor om patientsäkerhet vilket rör IVO:s 
ansvarsområde. T.ex. när information från precisionsmedicinska databaser används 
som delmängd/beslutsstöd för vilken behandling som ges till en viss patient. 
Tillsynen skulle då kunna handla om att det förfarandet baserats på vetenskap och 
beprövad erfarenhet. Utredningens förslag och tillhörande konsekvensutredning 
behandlar dock inte dessa frågor.  
 
IVO noterar även att utredningen konstaterar att det är en medicinsk bedömning 
som ska avgöra frågan om när det kan ha betydelse att behandla uppgifter i en 
precisionsmedicinsk databas, och att den medicinska bedömningen ska baseras på 
vetenskap och beprövad erfarenhet. IVO vill i det sammanhanget framhålla att det 
behövs nationell vägledning och riktlinjer för hur man ska värdera och fortsatt 
implementera precisionsmedicin i hälso- och sjukvården. T.ex. genom att inkludera 
relevant information som berör det precisionsmedicinska fältet i nationella 
riktlinjer och vårdprogram.  
 
________________________  
Beslut i detta ärende har fattats av ställföreträdande generaldirektören Tommy 
Hansen. I den slutliga handläggningen har avdelningschefen Anna Bennet Bark, 
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tillsynschefläkaren Pierre Campenfeldt, och chefsjuristen Karin Lewin deltagit. 
Enhetschefen Ida Nyström har varit föredragande.  
 

Beslutet har godkänts elektroniskt den 22 mars 2024. 

 


	Remissvar över betänkandet Vidareanvändning av hälsodata för vård och klinisk forskning (SOU 2023:76)


<<
  /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: ]

		2024-03-20	Dnr 6.1.1-47429/2023





[bookmark: xxAdressrad1]Box 45184, 104 30 Stockholm

[bookmark: xxTel][bookmark: xxEpost]Telefon 010-788 50 00  ●  registrator@ivo.se

www.ivo.se  ●  Org.nr 202100-6537

[image: ]	2024-03-20	Dnr 6.1.1-47429/2023

		

		Socialdepartementet 

s.remissvar@regeringskansliet.se

s.sl.delning@regeringskansliet.se

elin.paulsson@regeringskansliet.se







Remissvar över betänkandet Vidareanvändning av hälsodata för vård och klinisk forskning (SOU 2023:76)

[bookmark: xxDocument]Ert dnr S2023/03288.



Inspektionen för vård och omsorg (IVO) har beretts tillfälle att svara på remiss av betänkandet (SOU 2023:76) Vidareanvändning av hälsodata för vård och klinisk forskning. 



IVO har inga synpunkter på författningsförslagen som framförs i betänkandet. 



IVO har dock uppmärksammat att utredningen saknar en beskrivning av om och hur förslagen som ges påverkar tillsynen på området. 



IVO utgår från att de nya regler som utredningen föreslår i Patientdatalagen om förutsättningar för att vidareanvända patientdata vid vård av annan patient främst rör IMY – som tillsynsmyndighet för behandling av personuppgifter. Om IVO ska ha något särskilt tillsynsansvar över dessa regler behöver det klargöras i den fortsatta beredningen.



IVO konstaterar även att eftersom patientdata ska användas i vårdsyfte kan dessa regler i förlängningen koppla till frågor om patientsäkerhet vilket rör IVO:s ansvarsområde. T.ex. när information från precisionsmedicinska databaser används som delmängd/beslutsstöd för vilken behandling som ges till en viss patient. Tillsynen skulle då kunna handla om att det förfarandet baserats på vetenskap och beprövad erfarenhet. Utredningens förslag och tillhörande konsekvensutredning behandlar dock inte dessa frågor. 



IVO noterar även att utredningen konstaterar att det är en medicinsk bedömning som ska avgöra frågan om när det kan ha betydelse att behandla uppgifter i en precisionsmedicinsk databas, och att den medicinska bedömningen ska baseras på vetenskap och beprövad erfarenhet. IVO vill i det sammanhanget framhålla att det behövs nationell vägledning och riktlinjer för hur man ska värdera och fortsatt implementera precisionsmedicin i hälso- och sjukvården. T.ex. genom att inkludera relevant information som berör det precisionsmedicinska fältet i nationella riktlinjer och vårdprogram. 



________________________ 

Beslut i detta ärende har fattats av ställföreträdande generaldirektören Tommy Hansen. I den slutliga handläggningen har avdelningschefen Anna Bennet Bark, tillsynschefläkaren Pierre Campenfeldt, och chefsjuristen Karin Lewin deltagit. Enhetschefen Ida Nyström har varit föredragande. 



Beslutet har godkänts elektroniskt den 22 mars 2024.
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