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Rektor

Inrattande av Centrum for hdlsodata inom Region Stockholm
(Dnr RS 2019-0318)

Karolinska Institutet (KI) har getts mojlighet att yttra sig Sver rubricerad remiss. KI:s
remissvar framgar av bilaga. Remissvaret inleds med KI:s 6vergripande synpunkter.
Direfter presenteras synpunkter pa dels de forslag som remitterats, dels bedomningen av
den riéttsliga regleringen som #r av betydelse for KI:s verksamhet.

Remissvaret har utarbetats pa grundval av underlag fran professor Johan Askling,
Institutionen f6r medicin; projektiedare Cecilia Bjorkdahl, Grants Office; direktdr Anna
Humble, Strategiskt ledningsstdd; professor Sabine Koch, LIME; jurist Mats Gustavsson,
Juridiska avdelningen; dekan Anna Martling, Campus Nord; samt jurist Helena Scarabin,
Juridiska avdelningen.

Beslut i detta drende har fattats av rektor Ole Petter Ottersen efter foredragning av
specialist Maria Lénn.
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Bilaga

Hilso- och sjukvéardsroteln,
Region Stockholm

Inrattande av Centrum for halsodata inom Region Stockholm
(Dnr RS 2019-0318)

Overgripande synpunkter

Karolinska Institutet (KI) anser att inréttandet av Centrum for hilsodata (centret™) ar
mycket positivt. Det kommer att ge KI:s forskare tillgang till insamlad data fran hilso-
och sjukvérden pa ett enklare sétt &n idag. Genom centret effektiviseras utldmning av
data, bland annat genom att separata avtal med enskilda vardgivare inte behdver upprét-
tas. Darutdver etablerar Region Stockholm tydliga strukturer och processer fér omréadet.
KI:s forhoppning &r att centret kommer att ge mdjlighet till s.k. metadatasékning och att
mdjlighet till stod ges for att samkora data. Det &r positivt att Region Stockholm har for
avsikt att underlitta for forskande foretag att fa tillgang till data. Det kan nimnas att KI:s
ambition &r att samla KI:s kompetens for metodutveckling for forskning som anvénder
stora méngder kliniska data.

Samtidigt som centret dr en vilkommen satsning ger den — emellanat — alltfér 6versikt-
liga beskrivningen upphov till frigor som &r nddvéndiga att klaras ut. En sadan fréga r
sjdlva kdrnan i verksamheten. Det framgér inte tillrdckligt tydligt av skrivningarna om
det handlar om utlimnande av data for forskning eller verksamhetsutveckling av vérden.
KI menar att verksamheten inte kan finansieras uteslutande med FoUUI-medel om vard-
utveckling utgdr en storre del av verksamheten. Andra fragor som behover klaras ut 4r
centrets budget, kapacitet och arbetssétt gentemot olika aktorer.

Forslag avseende organisation, roller och ansvar

KI dr angeldgen om att Region Stockholms ambitioner infrias om att samtliga offentligt
finansierade vardgivare kommer att vara en del av centrets organisation och pa sa sitt en-
kelt tillgdngliggora data. I sammanhanget dr det viktigt att etablera de incitament som be-
hovs for att samtliga vardgivare ska medverka.

Utifran den beskrivning som ges &dr KI:s bild att en storre del av verksamheten kommer
att handla om verksamhetsutveckling av varden. KI dr dérfor tveksam till om FoUUT &r
den allra bésta placeringen for centret. Det dr ocksa angeldget for KI att finansieringen av
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centret med FoUUI-medel sker i proportion till omfattningen av denna del i centrets to-
tala verksamhet. KI utgar frén att den kapacitet for metodutveckling och analys som
centret kommer att erbjuda avser verksamhetsutveckling av varden.

For att KI ska kunna gora en réttvis beddmning av centret behdver vissa uppgifter med
béring pé centrets budget klargéras. Det handlar framf6r allt om behov av att uppritta en
kostnadskalkyl f6r att kunna skatta administrationen och ett klargdrande av vad som av-
ses med ’sjdlvkostnadspris”.

I friga om roller och ansvar ser KI behov av att tydliggora centrets uppdrag och relation i
forhéllande till Karolinska Trial Alliance, KTA. Det behdver ocksa tydliggéras om de
uppgifter och material som finns i kvalitetsregister och biobanker kommer att tillgéinglig-
goras via centret.

Bedomning av rittslig reglering

Enligt forslaget ska centret ansvara for utlimnande av data och analyser till externa fors-
kare. For utlimnande av patientuppgifter krivs enligt den rittsliga analysen normalt ett
beslut om utlimnade efter sekretessprévning samt etikgodkénnande och en forsknings-
plan. KI delar denna rittsliga bedémning.

Utover utldimnande av patientuppgifter i en forskningsstudie finns dven behov av utsok-
ning av uppgifter i hélsodata (metadata) infor forskningsstudier. Det kan handla om att ta
reda pa hur manga patienter med en viss diagnos som uppfyller vissa kriterier och vilka
typer av data som finns tillgédngliga. Det behvs for att underséka om det Sverhuvudtaget
finns underlag att genomfdra viss forskning. Det &r i detta skede inte friga om utlimnade
av patientuppgifter, utan endast om tillgéngliggérande av uppgifter pa en aggregerad
niva. KI tolkar forslaget som att d&ven ansvaret for sédan utsokning for externa forskare
kan fullgéras av centret. Det dr viktigt for KI att detta kan goras pé ett effektivt sétt och i
enlighet med géllande regelverk. Enligt KI:s bedomning kan en saddan utsokning géras
inom ramen f6r de dndamal som personuppgifterna far anvindas for enligt patientdatala-
gen. Utldmnande av uppgifter pa aggregerad niva kan ske enligt géllande bestimmelser i
patientsékerhetlagen och offentlighets- och sekretesslagen.




