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Samverkansoverenskommelse halsodata

Lakemedelsindustriféreningen (Lif), Swedish Medtech, SwedenBIO och Swedish Labtech har
med Region Stockholm och Centrum for halsodata (CHD) kommit 6verens om gemensamma
regler for samverkan kring anvandning och utlamnande av halsodata fran regionens
informationségare (nedan enbart "halsodata”). Overenskommelsen syftar till battre
forutsattningar for anvandning och utlamnande av hélsodata i samverkan med Life Science-
industrin och bor ses som en tillampning av Overenskommelse om samverkansregler for den
offentligt finansierade halso- och sjukvarden lakemedelsindustrin, medicintekniska industrin och
laboratorietekniska industrin (genom Sveriges Kommuner och Regioner, SKR). Parterna atar
sig att sprida kunskap om 6verenskommelsen till samt rekommendera och aktivt verka for att
berdrda medlemmar tillampar densamma.

Okad samverkan kring forskning, innovation och uppféljning

Sverige har en sedan lange valutvecklad samverkan mellan akademi, halso- och sjukvard,
socialtjanst samt industri. Denna samverkan bidrar till utveckling av halso- och sjukvard,
tandvard och omsorg i syfte att ge patienter och brukare en andamalsenlig, evidensbaserad
och séaker diagnos, behandling och omvardnad. Genom forbéattrade former for utveckling,
inférande och uppféljning av nya behandlingsmetoder, produkter och tjanster kan en mer
evidensbaserad héalso- och sjukvard komma till stand.

Life Science &r en kunskapsintensiv bransch av stor betydelse fér Sverige, vilket uttrycks i
regeringens Life Science-strategi samt de strategiska satsningar regeringen initierat inom Life
Science-omradet. Motsvarande regional strategi for Life Science finns ocksa for Region
Stockholm med en uttryckt ambition att etablera Stockholmsregionen som en ledande Life
Science-region. Att sakerstalla forutsattningarna for samverkan mellan Life Science-féretagen
och regionen &r ett viktigt steg for att na regionens saval som de nationella malsattningarna.

For att pa ett effektivt satt utveckla nya behandlingar, metoder och produkter behévs en nara
och fortroendefull samverkan mellan akademi, Life Science-sektorn och halso- och sjukvarden,
tandvarden och omsorgen. Samverkan mellan industrin och halso- och sjukvarden har bidragit
till forskning, produkt- och tjansteutveckling liksom till uppféljning av effekt, patientséakerhet och
introduktion av saval medicin-, bio- och laboratorietekniska produkter och tjanster.

Tillgang till halsodata ar vardefullt for industrin utifran ett flertal perspektiv, sdsom
grundforskning och dkad kunskap kring sjukdomsmekanismer, utveckling av ny diagnostik och
nya behandlingar samt utveckling och test av nya produkter och tjanster. Industrin har ocksa
behov av tillgang till halsodata vid godkannande eller subvention av lakemedel eller
medicinteknisk produkt som ingar i formanen eller for myndigheters och halso- och sjukvardens
uppfoljningskrav under en produkts livscykel, liksom i samband med kvalificering eller CE-
markning av medicintekniska produkter.

En dverenskommelse mellan branschorganisationerna inom Life Science-sektorn och Region
Stockholm ger uttryck for en uttalad ambition att gemensamt och kontinuerligt vidareutveckla
forutsattningarna for samverkan for att underlatta industrins tillgang till halsodata med sékra
och integritetsbevarande rutiner. Overenskommelsen ska darfor ses som ett ramverk for
samverkan med ett gemensamt ansvar att revidera dverenskommelsen minst vart tredje ar eller
nar endera av parterna pakallar en revidering.
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Integritetsskyddslagstiftning

Vardgivares behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden regleras bland annat i
patientdatalagen, som kompletterar de allmanna bestdmmelserna i EU:s dataskyddsférordning.
Forutom att tjana som underlag for den enskilda patientens vard- och behandling, far enligt
dessa regler dokumenterade personuppgifter aven anvandas for vardens interna kvalitets- och
forbattringsarbete, viss dvergripande administration och planering av verksamheten samt for
statistikframstallning. Efter foreskriven etikprovning, sekretessprévning och beslut om
utlamnande far personuppgifterna aven anvandas i vetenskaplig forskning.

Utlamnande av halsodata maste, oavsett mottagare, alltid foregas av en sekretessprovning
enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Varje myndighet eller vardgivare ansvarar,
genom utsedd behorig person, for sekretessprovning och utlamnandebeslut avseende uppgifter
i den egna verksamheten. CHD har harvid en samordnande och stddjande roll, men kan sjalv
inte besluta om anvéandning eller utlamnande av halsodata.

Parterna ar éverens om att patienters och andra enskildas personliga integritet ska prioriteras
och all samverkan enligt denna dverenskommelse férutsatter darfér att den av samtliga berérda
parter bedéms vara férenlig med sekretess- och dataskyddslagstiftningen.

Avtalsbaserad samverkan

Samverkan ska genomforas i enlighet med géllande lagstiftning och i sddana former att
parterna behaller full trovardighet och en oberoende stallning i férhallande till varandra.
Ingangna avtal och éverenskommelser ska vara skriftliga och godkéanda av behorig foretradare
for parterna. Hos regionen ar sadana dokument allmanna handlingar, som kommer att vara
tillgangliga for allmanheten i enlighet med offentlighets- och sekretesslagstiftningen.

Tjanster och samverkansformer som omfattas av 6verenskommelsen

Overenskommelsen syftar till att reglera parternas samverkan vad galler anvandning och
utldamnande av halsodata fran Region Stockholm. En forutsattning for samverkan i det enskilda
fallet ar att CHD har erforderliga resurser.

Samverkan enligt denna 6verenskommelse kan ske pa nedanstaende omraden.

Sammanstallningar, statistik och aggregerade data

Pa forfragan av branschorganisationernas medlemmar kan Region Stockholm efter prévning i
det enskilda fallet framstélla och lamna ut aggregerade data och statistik, som kan levereras i
form av till exempel tabeller, enstaka rapporter och/eller tjanster.

En forutsattning for utlamning av aggregerade halsodata och statistik ar att regionen har
kompetens, resurser samt tekniska och rattsliga forutsattningar att framstalla efterfragad
statistik.

Analys infor utlamning av statistik och aggregerade data

CHD kan pa forfragan av medlem i branschorganisation gora analyser av data. | sadant fall kan
parterna i forvag komma 6verens om metoderna for genomférandet. CHD ska sedan
sjalvstandigt genomfora analysen och tillsammans med resultatet dppet redovisa
analysmetoden.
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Forskning

En av CHD:s huvuduppgifter ar att samordna utlamnande av halsodata inom Region Stockholm
for forskning. En forutsattning for att via CHD fa tillgang till halsodata pé individniva ar tills
vidare att ansvarig forskare (Pl eller motsvarande) for aktuellt forskningsprojekt foretrader
universitet/hogskola, offentlig vardgivare eller privat vardgivare med vardavtal i Region
Stockholm. Ansvarig forskare ska ha en aktiv roll i projektet. CHD kan utdver att samordna
datautlamning dven samverka mer aktivt i enskilda forskningsprojekt.

Vid samverkan avseende klinisk prévning och icke-interventionsstudier ska dverenskommelsen
om kliniska prévningar mellan SKR och branschorganisationerna (Lif, SwedenBIO, Swedish
Medtech och Swedish Labtech) tillampas.

Utvecklingsprojekt

Om CHD och branschorganisationens medlemmar identifierar forenade behov av system- och
processutveckling for forbattrad anvandning och utlamnande av halsodata, finns forutsattningar
att initiera och avtala om ett utvecklingsprojekt. Utvecklingsprojekt ska avse ett i tiden
avgransat och val definierat uppdrag, som ska dokumenteras med avseende pa rollférdelning,
aktivitetsplan och forvantade leveranser. Projekt som endast syftar till att implementera en
befintlig teknisk I6sning eller dylikt omfattas inte av denna dverenskommelse. Ett
utvecklingsprojekt far heller inte utformas endast for ett enskilt foretags behov, utan ska bidra
till férbattrad anvandning av halsodata for hela Life Science-sektorn. Gallande lagstiftning ska
iakttas, t.ex. vad galler offentlig upphandling och kommunal kompetens.

Uppféljning vid inférande

Halsodata i Region Stockholm kan anvandas for att utvardera effekt, sakerhet och
kostnadseffektivitet vid nationellt ordnat inférande av lakemedel och medicin- och labtekniska
produkter, liksom for att branschorganisationernas medlemmar ska kunna méta
uppfoljningskrav fran myndigheter. Halsodata kan ocksa vara till nytta for uppféljningsstudier
utdver dessa formella krav.

Om det ar forenligt med vad som beskrivs i denna dverenskommelse och med gallande
lagstiftning, kan CHD medverka till att halsodata i Region Stockholm kan anvandas for att folja
upp eller utvardera en befintlig produkt eller behandlingsmetod.

Ekonomisk ersattning

CHD:s verksamhet som avser samordnat utlamnande av halsodata ar avgiftsfinansierat enligt
faststalld prislista. All erséattning fran branschorganisationerna eller deras medlemmar far
endast avse kostnadstackning enligt sjalvkostnadsprincipen for CHD:s faktiska medverkan
enligt denna 6verenskommelse och ska specificeras i skriftligt avtal mellan parterna. Sponsring
eller likande ska inte forekomma.
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