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Forord

Samverkansprogrammet for Halsa och Life Science leds av den nationella samordna-
ren for Life Science. Arbetet i samverkansprogrammet &r en viktig del i genomférandet
av den nationella Life Science-strategin som presenterades i slutet av 2019. Knutet till
varje samverkansprogram finns en extern rddgivande samverkansgrupp tillsatt av rege-
ringen. Grupperna bestar av experter och foretradare for naringsliv, akademi och civil-
samhallet saval som det offentliga samhallet.

Hosten 2020 etablerade Samverkansgruppen fér Halsa och Life Science en arbets-
grupp for halsodata, ett prioriterat omrade for Life Science-sektorn. Halsodataarbets-
gruppens syfte ar att identifiera hinder och driva pa forandringar som flyttar fram posit-
ionerna for tillgangliggdérande och anvandning av halsodata till nytta for individen, forsk-
ning, innovation och vard/omsorg. Detta gors genom att arbeta agilt, involvera och kom-
municera med relevanta aktorer samt lopande leverera konkreta och modiga atgéards-
forslag till Samverkansgruppen for Halsa och Life Science.

Arbetsgruppen med sina tre champions bestar av kompetens fran regioner, akademi,
foretag, branschorganisationer och patientperspektiv. Gruppen har under arbetet haft
moten, seminarier och workshops med representanter for expertmyndigheter samt reg-
ion-, vard-, akademi- och patientperspektivforetradare liksom med ett flertal pagaende
projekt, processer och experter inom omradet.

Baserat pa den kunskap som erhallits i dialogerna och vid studier av rapporter, utred-
ningar, uppdrag, regleringsbrev etc. inom omradet, har arbetsgruppen formulerat at-
gardsforslagen i féreliggande delrapport. De individer och organisationer som konsulte-
rats har daremot inte formellt tagit stallning till foérslagen. Vid samverkansgruppens mo-
ten i november 2020 och januari 2021 diskuterades arbetsgruppens syfte, arbetspro-
cess och preliminara atgardsomraden samt de forsta atgardsforslagen. En delrapport
skickades in till Life Science-kontoret efter att ha tagit hansyn till synpunkter fran sam-
verkansgruppens ledamoter. En preliminar version av foreliggande delrapport skicka-
des ut fore, och presenterades och diskuterades sedan vid, samverkansgruppens mote
den 25 augusti 2021. Synpunkterna fran samverkansgruppens ledamoter har sedan ar-
betats in i denna finala version av delrapporten.

Utgangspunkten for arbetsgruppen ar att halsodata &r en strategisk resurs for individen,
forskning, innovation och vard/omsorg som ska kunna tillgangliggoras for relevanta an-
damal pa satt som sakerstaller hansyn till den personliga integriteten. Delrapporten
overlamnas harmed till Regeringskansliet och Life Science-kontoret fran Samverkans-
gruppen for Halsa och Life Science, som inspel till pAgédende beredningsprocesser av-
seende nya funktioner, utredningar och uppdrag.

Stort tack till alla som bidragit med sin tid, kunskap och vardefulla synpunkter for att géra
denna rapport mgjlig!

Nyfiken pa samverkansprogrammet for Halsa och Life Science? Las mer hér!
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1. Sammanfattning

Patientnytta, vard- och kostnadseffektivitet samt internationell kon-
kurrenskraft

Halsodata ar en strategisk resurs for patienter, halso- och sjukvard samt omsorg,
forskning och innovation. | forsknings- och innovationspropositionen konstateras bl.a.
"Att kunna nyttja halsodata for forskning och innovation har med tiden blivit en
nyckelfraga for att driva det medicinska omradet framat” samt "For att exempelvis
kunna utvardera de medicinska atgarder som satts in mot covid-19 ar tillgang till
kliniska data en grundférutsattning”.* Det konstateras dessutom att "Sveriges
internationellt framstaende position nar det galler halsodata innebar en god majlighet
att bidra till den globala utvecklingen inom omradet” liksom "Att kunna anvanda dessa
data for forskning och innovation ar en grundforutsattning for att svensk medicinsk
forskning och Life Science ska fortsétta utvecklas och for att Sverige ska kunna vara
internationellt konkurrenskraftigt inom omradet framover”.

For att vard och omsorg vid nasta pandemi systematiskt och momentant ska kunna
félja upp behandlingsalternativ och félja sjukdomsutvecklingen, for att battre forebygga
ohalsa, for att Sverige ska kunna fortsatta att vara en framstaende forsknings-och
innovationsnation med betydande sysselsattning och exportintakter inom Life Science,
for att medborgarens rost i sin patientresa ska bli hord och tillvaratagen sa kravs ett
battre regelverk och infrastruktur samt en stdrre tydlighet avseende tillaten anvandning
och delning av halsodata. Detta hander inte utan ett samordnat ledarskap mellan stat
och regioner. En serie uppdrag utan gemensam kontext racker inte. Det behdvs en
tydlig ambition som inkluderar en tydlig samordning, uppféljning och kommunikation av
insatserna. Det kravs en riktning, tidsatta matbara milstolpar och resurser - fér
patientnytta, vard- och kostnadseffektivitet samt internationell konkurrenskraft.

Genom detta mojliggor vi de redan satta malen att:

o ’framja patientens integritet, sjalvbestammande och delaktighet” 2

e "underlatta for manniskor att uppna en god och jamlik halsa och valfard” 3

o "mdjliggora forebyggande insatser mot ohélsa och sjukdom” samt "inférande av
nya arbetssatt, tekniker och behandlingar for 6kad effektivitet och kvalitet i vard
och omsorg” 4

e bana vag for banbrytande medicinsk forskning och Sveriges roll som innovat-
ionsland inom Life Science °

! Regeringens proposition 2020/21:60 Forskning, frihet, framtid — kunskap och innovation for Sverige (2020)
2 patientlagen (2014:821)

8 Vision e-Hélsa (2016)

4 Life Science strategin (2019)

5 Regeringens proposition 2020/21:60 Forskning, frinet, framtid — kunskap och innovation for Sverige (2020)
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Arbetsgruppen for halsodata

Arbetsgruppens intention ar att foresla konkreta atgarder som bidrar till att flytta fram
positionerna for Sveriges nyttiggérande av halsodata for bade primar och
sekundaranvandning. Arbetet pagar kontinuerligt och detta dokument utgér en
delrapportering som Samverkansgruppen for Halsa och Life Science stéllt sig bakom.
Arbetsgruppen har i processen genomfort ett flertal dialoger och seminarier med
aktorer i halsodatasystemet samt gatt igenom tidigare identifierade flaskhalsar. Utifran
denna kunskap har sedan arbetsgruppen formulerat de atgardsférslag som redovisas i
delrapporteringen. Utgangspunkten ar att halsodata &r en strategisk resurs for
individen, forskning, innovation och vard/omsorg som ska kunna tillgangliggoras for
relevanta andamal pa satt som sakerstaller hansyn till den personliga integriteten.

Atgardsforslag

Nedan presenteras atgardsforslagen i form av uppdrag och milstolpar. De beskrivs
under fem huvudrubriker som placerats i fargboxar: R6d box — Samordning och
uppfélining, Ljusbla box — Ambition, Lila box — Policyutveckling, Gron box — Radgivning
och kvalitet, Morkbla box — Datahantering. Det &r att uppna de funktionaliteter som
beskrivs i boxarna som &r det viktiga. Dessa &ar nddvandiga byggstenar for att nd malet
avseende en andamalsenlig anvandning och delning av halsodata for individen,
forskning, innovation och vard/omsorg, utan vilka helheten faller och malen, liksom den
bredare samhallsnyttan, inte nas.

Figur 1. Oversikt 6ver atgardsforslag inom fyra omraden: datahantering, ambition, radgivning och
kvalitet, och policyutveckling

Tekniska losningar fir lagring, . Nationellt och regionalt ledarskap,
tillgangliggorande, interoperabilitet, ambitionsnivé och koordinering med
kvalitetssakring och beharighet/sikerhet tydliga milstolpar

samt standardisering och semantik

DATAHANTERING AMBITION

ATGARDSOMRADEN

RADGIVNING OCH
Nationell vagledning och riktlinjer KVALITET
avseende tillgingliggbrande och

POLICYUTVECKLING
Identifiering av lagrum
som behover anpassas

anvandning av hilsodata inom samt pé vilket satt

gallande lagrum samt vidareutveckling
av tackning och kvalitet

SAMORDNING OCH UPPFOLINING

Under respektive fargbox foreslas en eller tvd nya funktioner som ska ansvara for
framdrift och koordinering. | vissa fargboxar har &ven ett antal milstolpar identifierats.
Arbetsgruppen har anammat principen att utga fran nuvarande myndighetsstruktur men
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anda med malsattningen att dstadkomma nationell koordinering av insatser och
aktiviteter i ett nationellt-regionalt partnerskap.

Att fastsla en hog ambitionsniva &ar en grundlaggande forutsattning. Funktionen for
samordning och uppféljning, i form av ett myndighetsoverskridande kansli, foreslas fa
ansvar for att folja upp hur arbetet att infria denna ambition inom samtliga
atgardsomraden inom halsodata fortskrider. Det minskar risken for att atgarder
identifieras och implementeras pa ett fragmenterat, ineffektivt och langsamt satt.
Kansliet har det évergripande ansvaret for gemensamma malsattningar, tidslinjer,
leveranser och uppfdljning tillsammans med regionerna, relevanta myndigheter och
aktorer. Kansliet ska ocksa ha ansvar for att visuellt beskriva och kommunicera
ambitionen och utvecklingen nationellt och internationellt. | uppdraget ingar att
ytterligare granulera den évergripande handlingsplanen samt att lyfta fram de framsteg
som gors pa vagen och vilka méjligheter som darmed 6ppnas upp. Ett alternativ skulle
kunna vara att E-halsomyndigheten far detta uppdrag.

Detta, liksom 6vriga funktioner och uppdrag kraver fortydligade mandat till utpekade
myndigheter och ett medansvar for andra medverkande myndigheter, regioner och
andra aktorer att i samverkan leverera de uppsatta nationella malséattningarna. Det
behtvs en omedelbar kraftfull nationell satsning under en 5-8-arig 6vergangsperiod,
med starkta forvaltningsanslag och medel fér nédvandiga investeringar i ett nationellt-
regionalt partnerskap och man maste fran regering och regioner aven ta hojd for
kostnader for framtida drift och uppgraderingar av framtagna lésningar.

De Overgripande och mest omfattande uppdragen sammanfattas i nedanstdende Figur
2. Forslagen och de utmaningar som forslagen ar tankta att adressera fortydligas i
kapitel 4-8. | kapitel 9 framgar vad som férvantas ha uppnatts da forslagen
implementerats i ett nationellt-regionalt-lokalt samarbete och partnerskap.

Figur 2. De dvergripande och mest omfattande myndighetsuppdragen

AMBITION POLICYUTVECKLING RADGIVNING &
KVALITET

Regering/Riksdag Vetenskapsradet

DATAHANTERING

eHalsomyndigheten

FOR ATT UPPNA

Regioner
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Atgardsforslagen innebar vid implementering att regeringen fattar beslut om vilken/vilka
myndigheter som enskilt eller i samrad ansvarar for respektive funktion samt vilka
uppdrag som hamnar i regleringsbrev eller i sarskilda uppdrag. Alla uppdrag ska bidra
till den uttalade ambitionen och implementeringen av helheten, vilket koordineras och
foljs upp av det myndighetsdverskridande kansliet som ger regering och regioner en
fortlopande Gverblick Gver hur arbetet fortskrider. Kansliet sékerstaller ocksa att
synergier pa nordisk, europeisk och internationell niva tas tillvara. Patientens — och
medborgarens — roll, delaktighet och fortroende &r avgdrande for att utveckla det 6kade
nyttiggorandet av halsodata och detta perspektiv maste beaktas och vavas in i de
atgarder som beslutas.

Nedan presenteras atgardsforslagen mer i detalj (se respektive fargbox).

Rod box: Atgardsforslag inom samordning och uppféljning

= Samordning och uppfoljning

Regeringen tillsatter en funktion fér samordning och uppfdljning. For att tydliggtra
ansvar, mandat och legitimitet foreslas att regeringen inrattar ett
myndighetsdverskridande kansli med en nationell samordnare som ocksa tilldelas
de resurser som kravs for uppdraget att ytterligare granulera, samordna,
koordinera, félja och kommunicera hur arbetet med att infria den ambition med
tydliga tidsatta milstolpar som regeringen och regioner tar fram fortskrider. Ett
alternativ skulle kunna vara att E-halsomyndigheten far detta uppdrag.

Ljusbla box: Atgardsférslag inom ambition

Regeringen beslutar om en évergripande ambition och handlingsplan med
milstolpar (2022) (se vara grannlander). Handlingsplanen foljs upp med
myndighetsuppdrag avseende de nya funktionerna samt utpekade milstolpar. |
funktionen fér samordning och uppféljning inkluderas aven ytterligare granulering av
den gemensamma handlingsplanen i samarbete med regionerna. Den
internationella kontexten och Sveriges medverkan i internationella sammanhang ar
av yttersta vikt.

Nationell kommunikation om vision och handlingsplan med tydliga milstolpar och
tidplan fran regeringen i en blockéverskridande 6verenskommelse (2023).

Regionerna tar fram eller uppdaterar sina handlingsplaner for halsodata sa att de
bidrar till den nationella och bidrar aktivt till myndigheternas uppdrag. Arbetet
samordnas av funktionen fér samordning och uppféljning (rod box).
Incitamentsstrukturer kan kopplas till resursfordelning i relation till maluppfyllelse.

For att tydliggora vilka investeringar som kravs kan ett uppdrag for att belysa detta
ges till Statskontoret och/eller Myndigheten for vard- och omsorgsanalys.
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Lila box: Atgardsforslag inom policyutveckling

- Policyutveckling

Regeringen tillsatter en funktion for 6versyn av lagrum for héalsodata, i form av en
kommitté vid Socialdepartementet, for identifiering av lagrum som behdver anpassas
samt pa vilket satt *

Regeringen tillsatter en funktion for 6versyn av lagrum for halsodata under
Socialdepartementet (2021) som agilt tar sig an lagrum som behdéver anpassas bl.a.
identifierade av de tva radgivande funktionerna (dvs. uppdraget att inratta en sadan vid
Vetenskapsradet och den som foreslas vid Socialstyrelsen i den gréna boxen)!

MILSTOLPAR

o Utred de rattsliga forutsattningarna for delning av halsorelaterade personuppgifter -2

Utred de rattsliga forutsattningarna for delning av hélsorelaterade personuppagifter, bl.a.
genotypuppgifter, med ett sarskilt fokus pa sekundaranvandning av halsodata for
individnara vard och behandling.

e Legala forutsattningar for kalldataverifiering vid kliniska prévningar 12

Genomfér nédvandiga forandringar i patientdatalagen (PDL) for att mojliggora
kalldataverifiering vid kliniska prévningar.

e Legala forutsattningar for antalsberakningar infor klinisk forskning och kliniska
provningar %2

Sakerstall att antalsberakningar méjliggors i enlighet med Komets delbetéankande och
att forutsattningar finns for komplexa antalsberakningar samt implementering av ett opt-
out forfarande via exempelvis 1177 med mdjlighet att direkt kontakta individer for
forfragan om inklusion i kliniska prévningar.

e HSL forandras for att mojliggora datadelning mellan vardgivare oavsett geografi
(2022) %3

Efter riksdagsbeslut om en férandrad (SOU 2021:4) HSL (2021) traffas en
Overenskommelse mellan regioner och kommuner s& att vardgivare med vardrelation
kan se vard- och omsorgsdata data oavsett geografi 2022, med motsvarande
overenskommelse for nationell verksamhetsutveckling och uppféljning som nésta steg
(2022-2023) (koordineras av Socialstyrelsen i samarbete med SKR)

e Uppdrag till Socialstyrelsen att i samverkan med regioner och patientrérelsen gdra en
oversyn av hur patienters tillgang till egna data kan utvecklas for att battre mota
deras 6nskemal och behov .34

Socialstyrelsen far i uppdrag att i samverkan med regioner och patientrérelsen
tydliggora vilka data, samt i vilket format och pa vilka sétt ett tillgangliggérande av egna
hélsodata skulle méta patienters behov.

e Skapa forutsattningar for Integritetsskyddsmyndigheten att driva regulatorisk
testverksamhet 15

Ge Integritetsskyddsmyndigheten i uppdrag att driva regulatorisk testverksamhet inom
halsodataomradet.

1 Regeringen tillsatter kommittee/utredare eller ger uppdrag till myndighet; 2 Sarskild utredning eller
Kommittén for Halsodata; 3 Socialstyrelsen i samarbete med SKR/regioner; 4 Patientrérelsen; ®
Integritetsskyddsmyndigheten
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Gron box: Atgardsfoérslag inom rédgivning och kvalitet

- Radgivning och kvalitet

Regeringen tillsatter en nationell funktion for radgivning avseende anvéandning av halsodata
for vard och omsorg, inklusive verksamhetsutveckling och uppfélining, vid Socialstyrelsen
(2021). Uppdraget inkluderar att i samrad med regionerna ta fram och kommunicera
nationella riktlinjer (2022) samt vara 6ppen for radgivande verksamhet 2023. | funktionens
uppdrag ingar aven att I6pande kartlagga oklarheter och hinder for énskvard anvandning av
halsodata och att samverka med funktionen fér dversyn av lagrum for halsodata (lila box). *

Regeringen tillsétter en nationell funktion for vidareutveckling av generering av halsodata
vid Socialstyrelsen for att i ndra samverkan med regionerna bedriva ett kontinuerligt arbete
for att gora journaldata mer strukturerade, nationellt harmoniserade, tillg&ngliga och
sokbara och sékerstalla att journalerna tacker alla delar i patientresan sasom provsvar,
diagnos, indikation, behandling och utfall. Detta underlattar koppling av datatyper,
extrahering och sekundéaranvandning. Arbetet sker i ndra samverkan med funktionerna for
samordning och uppféljining (rod box) samt for vard- och omsorgsdatainfrastruktur (maorkbla
box) s& att en samordning for att etablera tekniska I6sningar sker. 24

MILSTOLPAR

e En nara samverkan mellan de tva raddgivande och hinderidentifierande funktionerna
1.3 samt med funktionen for 6versyn av lagrum for halsodata (lila box) koordineras
av funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur (morkbla box). 2

e Regeringen ger Socialstyrelsen och Vetenskapsradet i uppdrag att i samrad med
regionerna se Over orsaker till langa tidslinjer for uttag av data och biobanksprover
efter godkand etikprévning och att foresla och implementera atgarder som kortar
identifierade langa tidslinjer med bibehallen kvalitet. Uppdraget samordnas av
funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur vid E-halsomyndigheten
(morkbla box). 1234

¢ Vetenskapsradets uppdrag att inratta en rddgivande funktion for forskning och
innovation breddas till att inkludera Vinnova for att underlatta att naringslivets
behov av raddgivning samt identifierade hinder inkluderas i implementeringen?

o Nationella funktionen for raddgivning avseende anvandning av halsodata for
vard/omsorg ger ocksa rad till patientrorelsen och utvecklar region-
/kommungemensamma riktlinjer for detta. * 45

1 Socialstyrelsen; 2 E-hdlsomyndigheten; 3 Vetenskapsradet; 4 regioner; 5 Patientrorelsen
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Morkbla box: Atgardsférslag inom datahantering

- Datahantering

Regeringen tillsatter en nationell funktion for vard- och omsorgsdatainfrastruktur vid E-halsomyndigheten
for sammanhallen 6verblick och framdrift med tydliga milstolpar i samverkan med andra myndigheter och
regioner (liknande Norges och Finlands upplagg) och med de resurser som krévs (2021).

1. Datadelning: Funktionen blir uttamnande enhet for datauttag med en gemensam ingang for alla
andamal i ett stegvis inférande med tydlig tidplan och milstolpar kommunicerade 2022.2

2. Datalagring: Identifiering av datalagringslosningar samt éverférings- och behdrighetslésningar som
behdéver utvecklas nationellt och regionalt.®

3. Datasjd/ar: Utforma en process med tydligt kommunicerade milstolpar for att allteftersom fora dver
datatyper till nationella datasj6ar hos statlig myndighet eller nas via nationell ingang till federerad l6sning
samt parallellt uppratthalla en forméga att koppla ihop och dela de datatyper som finns i federerad
delningslosning (inspel kan &ven komma fran $2019:03).4

MILSTOLPAR

¢ Stod till regionernas arbete att dstadkomma automatisk éverforing fran journal till register som
samlas i en nationell datasjo — prioriterai vilken ordning anslutning av register och andra data
ska ske och séatta upp milstolpar for arbetet. 4

o Sakra att pdgédende processer leder till forslag p& l6sning, inklusive eventuell utveckling av
teknisk 16sning, sa att lakemedelsanvandning i slutenvarden kan gdras uppféljningsbar from
2023.8

e Fortsatt uppdrag om att inféra gemensamma nationella specifikationer avseende semantik och
interoperabilitet och hur vi i Sverige kan anvanda och tatillvara internationella framarbetade
standarder. !

e Utveckla tekniska losningar sa att vardgivare med vardrelation kan se vard- och omsorgsdata
oavsett geografi 2022. 2

e Farmakogenetiskt varningssystem i journal och NPO som kan ses av vardgivare oavsett
geografi infort 2023. °

o Utformningen av l6sning/granssnitt for tillgangliggérande av varddata till féretag/naringsliv for
sekundaranvandning inleds 2022 i dialog med framtida anvandare.?

e Randomiserade digitala kliniska provningar baserade pa sekundardata i nationell datasjo
mojliggors 2022 ¢ och kopplas till policyutvecklingsforslaget avseende opt-out och direktkontakt
med individer (lila box).

e Dra lardom av grannlanders och andra framsynta landers skillnader i samtyckesreglering och
forfarande for samtliga andamal. !

e Ett granssnitt till journalen utvecklas med ett stegvis inforande av vilka data patienter kan fa
tillgang till och forain, som exempelvis PREM/PROM kopplat till specifika processer (granssnitt
pa plats 2023). 7

« Patienter ges mojlighet till opt-out (exempelvis via teknisk 16sning i 1177) fran att utifran sina
varddata bli kontaktad angdende medverkan i kliniska studier eller aktiv nyinsamling av data till
register. ’

L E-halsomyndigheten,? Funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur i samverkan med regioner, 3 Funktionen for
vard- och omsorgsdatainfrastruktur tilsammans med den féreslagna Kommitteen for halsodata, DIGG och regioner
samt journalsystemsforetag, 4 Koordinerat av funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur i samverkan med
DIGG, Socialstyrelsen, regioner och journalsystemsféretag, 5 Funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur
koordinerar arbetet i samverkan med Socialstyrelsen och Vetenskapsradet samt regioner och journalsystemsforetag, ©
Funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur koordinerar processen i samrad med Lakemedelsverket, Kliniska
studier Sverige och regioner samt i dialog med naringslivet, 7 Funktionen fér vard- och omsorgsdatainfrastruktur
koordinerar och samverkar med regioner och journalsystemsforetag liksom patientrorelsen
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Pagaende initiativ — nationell samordning och kraftsamling motver-
kar fragmentering

Sedan arbetsgruppen tillsattes har ovan beskrivna atgardsomraden och atgardsforslag
kontinuerligt arbetats fram och justerats efter att ha presenterats och diskuterats i
moten, seminarier, konferenser och workshops med aktérer i hdlsodatasystemet. Det
har for arbetsgruppen varit tydligt att det funnits och finns en stor konsensus kring ett
flertal viktiga atgarder. Det ar sdledes mycket positivt att notera att det fattats manga
beslut i form av sarskilda uppdrag eller uppdrag i regleringsbrev i linje med det
arbetsgruppens identifierat, &ven om mycket fortfarande aterstér och en fokuserad
kraftsamling nu kravs. Dessutom pagar flera utredningar inom omradet, varav vissa
redan levererat sina betankanden eller delbetankanden. Omradet utgor saledes en
rorlig materia. Infogade i arbetsgruppens struktur for atgardsomraden listas nedan
uppdrag som delvis kommit sedan arbetsgruppen tillsattes liksom vissa sedan tidigare
pagaende utredningar, processer och uppdrag.

Figur 3. Uppdrag som delvis kommit sedan arbetsgruppen tillsattes liksom vissa sedan tidigare pagéende
utredningar, processer och uppdrag

Ambition

« Life Science strategin N2019.6

* Regeringsproposition: Forskning, frihet, framtid — kunskap och innovation for Sverige 2020/21:60

» SKR:s Beredning for digitalisering

«Vision e-Halsa S2020/00574

»Data — en underutnyttiad resurs for Sverige: En strategi for okad tillgang av data for bl.a. artificiell intelligens och
digital innovation 12021/02739

Samordning och uppfoljning
* E-hdlsomyndigheten: Samordningskansli for e-halsofragor i enlighet med, samt uppféljning av, Vision e-Halsa 2023
(regleringsbrev 2021)

Policyutveckling

+« KOMET: 'Forslag om att utreda insamling och delning av halsodata’ samt SOU 2020:54 'Personuppgiftsbehandling
vid antalsberakning infor klinisk forskning’

« Utredning: Informationséverforing inom vard och omsorg SOU 2021:4

» Utredning: Ombuds tillgang till vard- och omsorgsuppgifter och forenklad behorighetskontroll inom varden SOU
2021:39

Radgivning och kvalitet

* Vetenskapsradet: Uppdrag om radgivande funktion for battre nyttjande av halsodatafor forskning och innovation
(regleringsbrev andringsbeslut 2021-03-04)

» Socialstyrelsen: Kartlaggning av halsodata inom hélso- och sjukvarden 2021/07

» Socialstyrelse: Uppdrag om utveckling av den statligt nationella samordningen och uppféljningen av cancervarden
S$2020/09801

* Socialstyrelsen: Uppdrag om forstarkt utlamnande av lakemedelsstatistik och hur gemensamma termer, begrepp
och informationsstruktur inom lakemedelsomradet ska tolkas S2020/09593

* Socialstyrelsen: Uppdrag att utveckla den nationella uppféljningen av primarvarden S2019/03056/FS

Datahantering

« E-hdlsomyndigheten: Forstudie om skapandet av en gemensam digital infrastruktur for sa kallade nationella
kvalitetsregister som anvands inom varden Dnr: S2021/06170

» E-halsomyndigheten: Forstudie om ett statligt nationellt datautrymme fér bilddiagnostik dnr: S2021/05259

+ E-hdlsomyndigheten: Uppdrag att tillgangliggéra och férvalta gemensamma nationella specifikationer Dnr:
S$2019/01521/FS

« E-hdlsomyndigheten: Uppdrag att mdjliggora I6sningar for individen till kontroll och insyn av data om individen
12020/02024

* Myndigheten for digital forvaltning: Uppdrag att framja delning och nyttiggérande av data Dnr: 12021/01826

« Utredning: Okade férutséttningar for hallbara investeringsprojekt i framtidens hélso- och sjukvard $2019:03: dir
2019:69 och dir 2020:116
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En grundlaggande slutsats fran arbetet ar att anvandningen av halsodata for de fyra
andamalen - for individen, forskning, innovation samt vard och omsorg - bor hanteras
sammantaget och inte i silos. Nar det géller utredningen om organisation, styrning och
finansiering av forskningsinfrastruktur (U2020:04) ar det saledes mycket viktigt att
sakerstélla att man inte skapar en forsknings-silo.

Liksom péa den nationella nivan, pagar i regionerna och hos enskilda
vard/omsorgsgivare ett kontinuerligt arbete med att ta tillvara digitaliseringens
mojligheter. Strategier och riktlinjer formuleras och nya Iésningar och férbattringar av
halsodatasystemet utvecklas. Datasjoar och federerade datadelningslésningar skapas
for att forbattra mojligheterna att kunna lanka, tillgangliggéra och anvéanda halsodata.
Dessutom forbattras genereringen av data, bl.a. for att géra den mer strukturerad
liksom genom utveckling av infrastrukturer for halsodata pa lokal och regional niva.
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2.  Om arbetsgruppen for
halsodata

Arbetsgruppen, se Figur 4, tar i sitt arbete avstamp i visionen fran Life
Science strategin: 2.2. Okat nyttjande av halsodata for forskning och
innovation. Arbetsgruppen med sina tre champions bestar av
kompetens fran akademi, foretag, branschorganisationer,
patientperspektiv och regioner. Gruppen har dven haft dialoger med
expertmyndigheter samt region-, vard-, akademiforetradare liksom med
ett flertal pAgaende projekt, processer och experter under arbetet.

Figur 4. Medverkande i och Champions for arbetsgruppen for halsodata

SAMVERKANSGRUPPEN
FOR HALSA OCH LIFE SCIENCE

Champions hilsodata Arbetsgrupp hilsodata

B Anna Sandstrom, AstraZeneca (sammankallande
Mats Ulfendahl, Region Ostergttland B ( )
Sara Riggare, Patientrérelsen Lena Svendsen och Julia Ohman, Swedish Medtech

Elisabeth Bjork, AstraZeneca Maria Schénnings, Kl

Jonas Oldgren, UU

Claes Lundstrom, Sectra
Frida Lundmark, LIF

Per Albertsson, VGR

Bjorn Arvidsson, STUNS
Bethany van Guelpen, UmU

Halsodatagruppens syfte ar att identifiera hinder och driva pa forandringar som flyttar
fram positionerna for tillgangliggérande och anvandning av héalsodata till nytta for
individ, forskning, innovation och vard/omsorg. Detta gérs genom att arbeta agilt,
involvera och kommunicera med relevanta aktdrer samt |6pande leverera konkreta och
modiga atgardsforslag till Samverkansgruppen fér Halsa och Life Science.

Arbetsgruppens fokus har varit att dstadkomma béttre forutsattningar for
tillgangliggdrande och anvandning av halsodata for vardefulla nyttor fér samtliga fyra
andamal. Arbetsgruppen har inte fokuserat p& agarskapet till data, men tagit som
utgangspunkt att en forutsattning for tillit till datahanteringen ar transparens kring vilka
data och hur data tillgangliggors, efter vilka processer och att det sker pa sakra
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integritetsskyddade sétt. Bedomningen av andamalet ska vara vagledande for ett
eventuellt tillgangliggérande och anvandning av data.

Figur 5. Beskrivning av vad som kan inkluderas i hélsodata

Oversikt hilsodata

Biologiska data: alder, genom,
fenotyp, proteom, mikrobiom mm

Varddata: labsvar inkl bildanalys,
———— diagnos, likemedelsanvindning,
enkédtsvar, mm

Livsstilsdata: kost, fysisk aktivitet,
alkohol- och tobakskonsumtion mm

_—

Socioekonomiska, kulturella och
miljodata: socialférsdkring,
sjukvardssystem, luftkvalitet, mm

Hilso- och sjukvirden
S —

Offentligheten

Privat

Arbetsgruppens process:

o Dokument som myndigheter och aktdrskonstellationer har tagit fram de senaste
aren med syfte att identifiera och patala flaskhalsar for att kunna anvanda
halsodata som en strategisk resurs i nuvarande system har analyserats. Flera
av dessa dokument innehaller atgardsforslag med varierande konkretion.

o Ett flertal méten med foretradare for expertmyndigheter och anvandare av
halsodata for forskning, innovation samt uppféljning (RWE) och
verksamhetsutveckling av vard och omsorg, dvs. foretradare for foretag,
akademi, regioner och vard/omsorg liksom for patientrérelsen®, har agt rum.

o Ett flertal tvarsektoriella initiativ som arbetar med dessa fragor har konsulterats.
e En visuell beskrivning av definitionen av Halsodata har arbetats fram.

e Tva konferenser pa temat “Secondary use of health data - for research,
innovation and decision making” med fokus pa EU respektive Norden har
genomforts i samarbete med E-halsomyndigheten (250+ medverkande vid
respektive konferens).

5 Med patientrérelsen avses saval paraplyorganisationer, sdsom Funktionsrétt Sverige eller NSPH, patient-,
brukar- och narstdendeorganisationer som av nagot skal valt att inte vara medlemmar i
paraplyorganisationerna, samt &ven andra natverk av och for patienter, brukare och narstaende.
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e Den 17 juni 2021 genomforde arbetsgruppen ett méte med tva parallella
workshops kring atgardsférslagen med myndighetsrepresentanter.
Socialstyrelsen, Vetenskapsradet, E-halsomyndigheten, Lakemedelsverket,
Svenska Institutet for Standarder (SIS), Inspektionen fér Vard och Omsorg
(IVO), Tandvérds- och lakemedelsformansverket (TLV), Myndigheten for digital
forvaltning (DIGG), Vinnova, Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, samt
Genomic Medicine Sweden (GMS) och Kommittén for teknologisk innovation
och etik (KOMET) var samtliga representerade vid moétet. De preliminara
atgardsforslagen i foreliggande dokument presenterades och diskuterades och
arbetsgruppen inbjdd till fortsatt dialog.

Baserat pa den kunskap som erhdllits i dessa dialoger (se Appendix) och i studier av
tidigare rapporter, utredningar, uppdrag, regleringsbrev etc. har arbetsgruppen formulerat
atgardsforslagen. De individer och organisationer som konsulterats har daremot inte
formellt tagit stallning till arbetsgruppens forslag. Arbetet pagar kontinuerligt och detta
dokument utgdr en delrapportering som Samverkansgruppen for Halsa och Life
Science stallt sig bakom. Utgangspunkten ar att halsodata ar en strategisk resurs for
individen, forskning, innovation och vard/omsorg som ska kunna tillgangliggoras for
relevanta andamal pa satt som sakerstaller hansyn till den personliga integriteten.
Battre forutsattningar att nyttiggora hélsodata banar aven vag fér prevention, dvs.
insatser for att forebygga ohélsa hos befolkningen.

Vi vill aven understryka att det ar en grundlaggande férutsattning for implementeringen
av precisionsmedicin att tillgangliggérandet, anvandningen och nyttiggérandet av
halsodata forbattras. Precisionsmedicin ar ett omrade som hanteras av en av de odvriga
arbetsgrupperna som Samverkansgruppen for Halsa och Life Science tillsatt. Dessa tva
arbetsgrupper stammer kontinuerligt av med varandra och samarbetar.
Sammankallande for de tva arbetsgrupperna medverkar dessutom i varandras
arbetsgrupper.

Efter denna delrapportering ingar i nasta steg for samverkansgruppens arbetsgrupp for
halsodata att ytterligare belysa hur en 6kad forméaga att koppla och tillgangliggéra data
kan och bor tas tillvara. Det handlar bade om den kapacitet som behovs for att kunna
gora avancerade analyser och att utveckla den kompetens som ar ndédvandig for att se
de systempaverkande mgjligheter dessa analyser skulle kunna 6ppna upp for att flytta
fram positionerna inom d&ndamalsomradena, dvs. till nytta for individen, forskning,
innovation och vard/omsorg. Det &r aven viktigt, och har blivit alltmer aktuellt att
diskutera agarskapet av data utifran det varde som strukturerade halsodata har for de
manga aktorer som verkar inom och i anslutning till halso- och sjukvarden. | detta ar det
angelaget att beakta bade patienternas roll och de kommersiella intressen som finns.
Ocksa i arbetsgruppens fortsatta arbete ar utgangspunkten att sakra integritetsskyddad
och etisk anvandning av halsodata till nytta inom de fyra &ndamalsomradena.
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Grundlaggande forutsattningar

Foreliggande genomlysning av systemet for halsodata har utgatt fran den
myndighetsstruktur som finns pa plats, det fragmenterade sattet att bedriva hélso- och
sjukvard i 21 regioner och 290 kommuner samt de processer som kravs for att fa ny
lagstiftning pa plats. | stallet for att foresla ett forstatligande av sjukvarden under en
huvudman eller inréattandet av en helt ny koordinerande myndighet foreslas saledes nya
funktioner i befintlig myndighetsstruktur. Dessa ska genom tydliga uppdrag, mandat,
legitimitet och resurser fér genomférandet samt i ett nationellt-regionalt partnerskap
uppna liknande effekter som en mer genomgripande organisatorisk forandring skulle
kunna astadkomma. Ett skal till detta vagval ar att det &ar brattom, och att den typen av
forandring tar lang tid att utreda och férankra. For att astadkomma den patientnytta som
medborgare och patienter forvantar sig, for att forbattra vardens effektivitet och aven
kunna leverera den kosthadseffektivt samt for att inte tappa ytterligare konkurrenskraft
inom forskning och innovation, krdvs omedelbar handlingskraft.

Med resurser avses saval forvaltningsanslag som medel for att utveckla tekniska
I6sningar och driva processer m.m. Det som nu behoévs ar fokuserade insatser under
en begransad period for att fa saker pa plats och sedan ta ordentlig hojd for framtida
drift och uppdateringar. Mycket av genomférandet kraver saledes en val fungerande
koordinering, samordning och samverkan mellan ett flertal myndigheter och samtliga
regioner — lokal, regional och nationell niva.

Regeringen har redan tagit initiativ till ett antal uppdrag och utredningar som utgér steg
i ratt riktning och som bidrar till synen pa halsodata som en nationell strategisk resurs,
men det ar viktigt att det blir tydligare hur dessa stravar mot ett gemensamt mal och ar
en del av en helhet. | regionerna och hos enskilda vard/omsorgsgivare pagar ett
kontinuerligt arbete med att ta tillvara digitaliseringens méjligheter. Strategier och
riktlinjer formuleras och nya Iésningar och férbattringar av halsodatasystemet utvecklas.
Exempelvis skapas datasjoar och federerade datadelningslésningar for att forbattra
mdjligheterna kunna lanka, tillgangliggéra och anvanda hélsodata for individen,
forskning, innovation och vard/omsorg. Dessutom pagar pa lokal och regional niva ett
kontinuerligt arbete att forbattra genereringen av data, bl.a. fér att géra den mer
strukturerad liksom genom utveckling av infrastruktur fér halsodata.

Samtidigt har oférmagan att snabbt och nationellt kunna félja upp behandlingar och
omhandertagande under pandemin, ytterligare understrukit vikten av att omgaende
komma tillratta med bristerna i det fragmenterade svenska halsodatasystemet. Det
galler saval konkret tillgang pa data och méjligheten att dela denna som vilka data som
genereras samt hur strukturerade och kompletta dessa data ar. Bristerna har saledes
understrukits under pandemin inom samtliga de atgardsomraden som berors och galler
exempelvis sjukhusforskrivna lakemedel, provsvar, diagnos, behandlingsutfall,
smittsparning, vaccinsamordning och logistik. Har har regionerna och professionen
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under pandemin arbetat intensivt och trots detta ofta hittat innovativa l6sningar for att
kunna mota denna efterfrdgan i ett extremt pressat lage.

Life Science-sektorn ar helt avgdrande for Sverige som kunskapsnation, dér inte bara
varden utan aven naringslivet och akademin behover samlad och heltackande tillgang
till primart genererade héalsodata for sekundéar anvandning for forskning och innovation.
Dessa redan genererade halsodata, hos bade offentliga och privata vardgivare, vars
anvandning inte paverkar pagaende klinisk verksamhet, ar en tillgdng som ar
avgorande for verksamhetsutveckling och innovation, inte minst for prevention och
inférandet av nasta generations vard- och halsolésningar och implementeringen av
precisionsmedicin. Ett 6kat och strukturerat nyttjande av denna strategiska resurs,
genom ett samlat myndighetsansvar skulle vara starkt vardeskapande.

2.1.1 Forutsattning for precisionsmedicin

Precisionsmedicin och avancerade terapier innebar i praktiken en modernisering av
halso- och sjukvarden mot en i allt hdgre grad individanpassad héalso- och sjukvard.
Implementeringen innebér att forskning- och innovation integreras i halso- och
sjukvarden for att mojliggora att snabbt omsatta nya forskningsrén och innovationer till
klinisk verksamhet. Det staller nya krav pa halso- och sjukvardssystemet avseende
organisation liksom infrastruktur och forutsattningar for tillgang till kompletta halsodata
som en grundpelare for bade utveckling och implementering. Att skapa forutsattningar
for nationell och strukturerad tillgang till halsodata pa individniva ar darfor centralt for
att utveckla halso- och sjukvarden i takt med de nya méjligheterna, men aven for att
utveckla finansieringslosningar som ger patienter snabb tillgang till resultaten fran
forskning och utveckling. Pa sikt kommer precisionsmedicin att genomsyra hela halso-
och sjukvardsystemet fran primarvard till hégspecialiserad vard, offentlig och privat. Att
sakerstalla god tillgang till data ocksa fran primarvard, offentliga och privata vardgivare?
och laboratoriemedicin ar darfor angelaget, saval for att fullt ut implementera
precisionsmedicin som for att skapa férutsattningar for systematisk uppféljning av ny
diagnostik och behandling och utvardering av genererad halso- och sjukvard.

Mojligheterna som 6ppnas genom anvandning av halsodata som en strategisk resurs
far inte 6verkugga vikten att varna den personliga integriteten. | all anvandning av
halsodata for att forbattra varden av patienter, utveckla vardens leverans till
medborgarna och bana vag for nasta generations behandlingar, ska nyttan vagas mot
de risker som kan uppsta for den enskilde individen. Det &r angeléaget att fa till stdnd en
balanserad avvagning mellan dessa intressen.

" Dvs. offentligt finansierade vardgivare i offentlig och privat regi
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3.  Oversikt atgardsforslag

| foljande kapitel presenteras arbetsgruppens atgardsforslag. De
sammanfattas aven i en box fargkodad per omrade: Samordning och
uppfoljning (rod), Ambition (ljusbld), Policyutveckling (lila), Radgivning
och kvalitet (grén), samt Datahantering (morkbla).

Figur 6. Oversikt dver delrapportens &tgardsomraden: ambition, samordning och uppféljning,
policyutveckling, rddgivning och kvalitet, och datahantering

Nationellt och regionalt ledarskap,
ambitionsniva och koordinering med
tydliga milstolpar

Tekniska l8sningar for lagring,
tillgdngliggdrande, interoperabilitet,
kvalitetssikring och behdrighet/sikerhet
samt standardisering och semantik

DATAHANTERING AMBITION

ATGARDSOMRADEN

RADGIVNING OCH
KVALITET

Nationell vigledning och riktlinjer
avseende tillgdngliggdrande och

Identifiering av lagrum
som behdver anpassas
anvindning av hilsodata inom samt pa vilket';ﬁtt

gillande lagrum samt vidareutveckling

av tickning och kvalitet

SAMORDNING OCH UPPFOLINING

| figuren ovan (Figur 6) redovisas de hogst prioriterade atgardsomradena. Detta ar
atgardsomraden som lange varit hogt pd agendan i forsknings-, innovations- och halso-
och sjukvardssystemet samt framhallits av foretradare for patientperspektivet.

Under respektive fargbox foreslas en eller tva nya funktioner som behéver komma pa
plats for att sta for framdrift och samordning. | vissa fargboxar har aven ett antal
angelagna milstolpar identifierats. Arbetsgruppen har anammat principen att utga fran
nuvarande myndighetsstruktur men anda astadkomma nationell koordinering.

De Overgripande och mest omfattande myndighetsuppdragen sammanfattas i nasta
figur (se Figur 7).
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Figur 7. lllustration éver de dvergripande och mest omfattande myndighetsuppdragen

AMBITION POLICYUTVECKLING | RADGIVNING & DATAHANTERING FOR ATT UPPNA
KVALITET
Regering [ Regering/Riksdag || Vetenskapsradet || eHalsomyndigheten

Regioner Kommittén for (Vinnova) Regioner :’ PATIENTNYTTA
dversyn av lagrum || Socialstyrelsen » VARD- OCH
for hélsodata Regioner KOSTNADSEFFEKTIVITET

g » KONKURRENSKRAFT
SAMORDNING OCH UPPFOLINING:
Myndighetsoverskridande kansli
.|

Samtliga forslag ar nodvandiga byggstenar for att na malet med andamalsenlig
anvandning och delning av halsodata for individen, forskning, innovation och
vard/omsorg. Utan dessa byggstenar faller helheten och malen, liksom den bredare
samhallsnyttan, kan inte nas. Det behovs en omedelbar kraftfull insats under en 5-8-
arig 6vergangsperiod, med starkta forvaltningsanslag och medel for nodvandiga
investeringar i ett nationellt-regionalt partnerskap och man maste fran regering och
regioner aven ta hojd for kostnader for framtida drift och uppgraderingar av framtagna
I6sningar.

Det har i arbetet varit mycket positivt att notera att det under perioden sedan
arbetsgruppen tillsattes har fattats ett flertal beslut om séarskilda uppdrag eller uppdrag i
regleringsbrev i linje med arbetsgruppens forslag. Men mycket aterstar och nu kravs en
fokuserad kraftsamling, vilket framgar i fargboxarna i féljande kapitel. Férutom
myndighetsuppdragen pagar flera utredningar inom omradet, varav vissa redan
levererat sina betankanden eller delbetankanden. Omradet utgor saledes en rorlig
materia. Infogade under arbetsgruppens struktur for atgardsomraden listas i varje
kapitel processer, uppdrag och utredningar som pagar i fargrutor som matchar
fargboxarna.

| processen har aven en Miro arbetats fram dar rapporter, uppdrag och annan informat-
ion om pagéende processer i halsodatasystemet samlats?.

8 L&nk till Miro: https://miro.com/app/board/09J_12Bkrpl=/
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4.  Samordning och uppfoljning

| detta kapitel presenteras arbetsgruppens férslag avseende
samordning och uppféljning (se réd box Figur 8). Kapitlet inleds med en
kortare bakgrundsbeskrivning for att senare presentera arbetsgruppens
forslag.

Figur 8. Samordning och uppféljning &r ett av de prioriterade atgardsomrédena

Tekniska losningar for lagring, Nationellt och regionalt ledarskap,
tillgangligedrande, interoperabilitet, ambitionsniva och koordinering med
kvalitetssakring och beharighet/sakerhet tydliga milstolpar

samt standardisering och semantik

DATAHANTERING AMBITION

ATGARDSOMRADEN

RADGIVNING OCH
Natio nell vagledning och riktlinjer KVALITET
avseende tillgangliggbrande och
anvandning av hilsodata inom
gallande lagrum samt vidareutveckling
av tackning och kvalitet

POLICYUTVECKLING
Identifiering av lagrum
som behibver anpassas
samt pa vilket satt

SAMORDNING OCH UPPFOLINING

Det fragmenterade halsodatasystemet kraver en nationell samord-
ning och uppfdljning

Ambitionen &r en grundlaggande forutsattning och funktionen fér samordning och
uppféljning, i form av ett myndighetséverskridande kansli, foreslas fa ansvar for att félja
upp hur arbetet med samtliga atgarder inom halsodata fortskrider. Det minskar risken
for att atgarder identifieras och implementeras pa ett fragmenterat, ineffektivt och
lAngsamt sétt. | uppdraget ingar att ytterligare granulera den évergripande
handlingsplanen i ett nationellt-regional partnerskap. Det inkluderar saledes att visuellt
beskriva och kommunicera ambitionen och tidsatta milstolpar med matbara mal samt
att lyfta fram de framsteg som gors pa vagen och vilka méjligheter som Gppnas upp.
Om ett myndighetsdverskridande kansli inte ses som adekvat instans kan alternativt
motsvarande uppdrag och anslag tilldelas E-halsomyndigheten, dvs. ett liknande
uppdrag som myndigheten haft avseende Vision e-hélsa 2025, fast med 6kad
ambitionsniva, tydligare milstolpar och kommunikation samt hogre tempo.
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Denna, liksom 6vriga funktioner och uppdrag, kréver tydliga mandat dar det for samtliga
andra involverade myndigheter framgar deras roll att bidra med kunskap, underlag och
aktiva operativa medverkan aven till denna koordinering, samordning och uppféljning.
Det &r av yttersta vikt att en instans pekas ut som ansvaring fér dverblick for att sékra
framdrift av helheten.

Figur 9. Pagaende processer och uppdrag inom samordning och uppféljning

Samordning och uppfoljning

* E-halsomyndigheten: Samordningskansli for e-halsofragor i enlighet med,
samt uppfdljning av, Vision e-halsa 2023 (regleringsbrev 2021)

Forslag for att sakra samordning och uppfdljning

= Samordning och uppfdljning

Regeringen tillsatter en funktion fér samordning och uppfdljning. For att tydliggtra
ansvar, mandat och legitimitet foreslas att regeringen inrattar ett
myndighetsoverskridande kansli med en nationell samordnare som ocksa tilldelas
de resurser som kravs for uppdraget att ytterligare granulera, samordna,
koordinera, félja och kommunicera hur arbetet med att infria den ambition med
tydliga tidsatta milstolpar som regeringen och regioner tar fram fortskrider. Ett
alternativ skulle kunna vara att E-halsomyndigheten far detta uppdrag.
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5. Ambition

| detta kapitel presenteras arbetsgruppens férslag avseende ambition
(se ljusbla box Figur 10). Kapitlet inleds med en kortare
bakgrundsbeskrivning for att senare presentera arbetsgruppens forslag
Overgripande, och senare mer i detalj.

Figur 10. Ambition &ar ett av de prioriterade atgardsomradena

Tekniska lésningar for lagring, ) - Nationellt och regionalt led arskap,
tillgangliggdrande, interoperabilitet, . ambitionsniva och koordinering med
kvalitetssakring och behirighet/sakerhet : tydliga milstolpar

samt stan dardisering och semantik

DATAHANTERING

RADGIVNING OCH
Nationell vigledning och riktlinjer KVALITET
avseende tillgangliggorande och
anvién dnin g av hilso data inom
géllande lagrum samt vidareutveckling
av tackning och kvalitet

Identifiering av lagrum
som behbver anpassas
samt pé vilket satt

SAMORDNING OCH UPPFOLINING

En tydlig nationell och regional malsattning for halsodataomradet be-
hoévs i Sverige

Svensk hédlsodata har unika forutsattningar och det finns en bred samsyn kring
potentialen i att kunna anvanda hélsodata som en strategisk resurs for individen,
forskning, innovation och vard/omsorg. Samtidigt saknas helhetshilden av visionen for
de nyttor en forbattrad anvandning och delning av halsodata kan uppna. Tillgangen till
hélsodata for primar- och sekundéaranvandning som behovs for prioritering mellan
utvecklingsaktiviteter, effektiv verksamhetsutveckling, forskning, innovation och for att
kunna folja diagnostik och utveckling av sjukdomstillstand samt introduktion av
lakemedel och behandlingsmetoder ar idag begransad. Nationell tillgang till
strukturerad och komplett halsodata, oavsett primar vardgivare, ar centralt for en saker,
effektiv och jamlik vard samt for att uppfylla den svenska Life Science strategin kring
precisionsmedicin och darmed positionera Sverige som en ledande Life Science nation.

Sasom tidigare namnts, har regeringen lagt manga uppdrag och en méangd initiativ och
projekt har genomforts av regioner och myndigheter men ocksa andra
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aktorskonstellationer, inklusive akademi och féretag, for att forbattra situationen pa
bade nationell och regional nivd. Manga av dessa initiativ har haft som syfte att
forbattra saval genereringen av data som anvandning av halsodata fran vard och
omsorg for forskning, innovation och verksamhetsutveckling av vard och omsorg samt i
mindre utstrackning kring patienters tillgang till data och for att ta del av patienters
insikter och information.

Stora steg i ratt riktning har tagits, men det gar langsamt och det sker varken
koordinerat och samordnat, eller i linje med en tydlig tidsatt handlingsplan och en
uttalad ansvarsfordelning. Till skillnad fran Sverige, sa har 6vriga nordiska lander tydligt
kommunicerat etablerade eller pagdende tidsatta initiativ gallande nationellt
tillgangliggorande av halsodata pa individniva for sekundar anvandning. Inom EU finns
initiativet European Health Data Space (EHDS) och dess inférandeprojekt som leds av
Finland; Towards the European Health Data Space (TEHDAS).

Vara nordiska grannlander har pa kort tid tagit sprang framat, nagot som arbetsgruppen
ocksa har belyst i tva halvdagskonferenser under varen 2021 i samarbete med E-
halsomyndigheten. Finland har redan en aktiv central myndighet med totalansvar for
samtliga halsodata, medan Danmark och Norge har pagaende och delvis redan
lanserade nationella satsningar. | Finland och Danmark har man lagt in sekundar
anvandning av halsodata i sina patientdatalagar. Det vill saga allt nyttjande av
halsodata for andamal utéver vard av den patient for vilken data genererats.
Forandringar i lagstiftningen har genomférts som mdjliggor att data som samlas in for
vard av en enskild individ aven ska kunna anvandas i ett annat syfte utanfor forskning
med etikprovningstillstand, dar man definierar for vilka syften data far anvandas. Det
gar inte enligt svensk lag.

Finland har byggt en datasjo (FinData: 'en-dérr-in’) och de politiska besluten framtrader
med tydlighet, bland annat genom lagstiftning foér sekundar anvandning av
personuppgifter inom social- och halsovarden (med en opt-out mojlighet) och en
andring av lagen for att mojliggdra ett genomikcenter. Daremot &ar ledtiderna i
etikprévningen och for utlamnande av data fortfarande langa.

Norge har ett annat forfarande med etikprévningen som kan anses nagot snabbare och
de arbetar enligt ett distribuerat forhallningssatt till data. Har finns exempelvis redan
tillgang till representativa primarvardsdata, delvis tillgang till data om
sjukhusadministrerade cancerlakemedel och en pagaende satsning (2027) for nationell
tillgang till samtlig sjukhusforskrivning och modernisering av lakemedelsregistret, enligt
plan via en central myndighet.

Danmark satsar precis som Finland pa ett genomikcenter och féljer sin tradition med att
vara nara sitt naringsliv och dess behov. Aven har visar beslutsfattarna handlingskraft
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genom att bland annat sakerstalla lagstiftning fér genomikcenter och dess
datahantering, samt en pagdende etablering av en nationell ingang till samtlig vard- och
omsorgsdata.

Figur 11. Pagdende processer och uppdrag avseende ambition

Ambition

* Life Science strategin N2019.6

* Regeringsproposition: Forskning, frihet, framtid — kunskap och innovation
for Sverige 2020/21:60

* SKR:s Beredning for digitalisering

*Vision e-Halsa S2020/00574

* Data — en underutnyttjad resurs fér Sverige: En strategi for 6kad tillgang
av data for bl.a. artificiell intelligens och digital innovation 12021/02739

Forslag for att tydliggdra en svensk ambition och hur vi nar dit

- Ambition

Regeringen beslutar om en évergripande ambition och handlingsplan med
milstolpar (2022) (se vara grannlander). Handlingsplanen foljs upp med
myndighetsuppdrag avseende de nya funktionerna samt utpekade milstolpar. |
funktionen fér samordning och uppféljning inkluderas aven ytterligare granulering
av den gemensamma handlingsplanen i samarbete med regionerna. Den
internationella kontexten och Sveriges medverkan i internationella sammanhang
ar av yttersta vikt.

Nationell kommunikation om vision och handlingsplan med tydliga milstolpar och
tidplan fran regeringen i en blockéverskridande 6verenskommelse (2023).

Regionerna tar fram eller uppdaterar sina handlingsplaner for halsodata sa att de
bidrar till den nationella och bidrar aktivt till myndigheternas uppdrag. Arbetet
samordnas av funktionen for samordning och uppfoljning (réd box).
Incitamentsstrukturer kan kopplas till resursférdelning i relation till maluppfyllelse.

For att tydliggora vilka investeringar som kravs kan ett uppdrag for att belysa detta
ges till Statskontoret och/eller Myndigheten for vard- och omsorgsanalys.

Sverige bor lara av goda exempel och dra nytta av erfarenheterna fran vara
grannlander, men bor ocksa beakta pa vilket séatt vi ska vara ledande - s& som den
svenska Life Science strategin uttrycker. Har blir regeringens ambitionsforklaring
genom en tydlig och tidsatt plan for processen det viktigaste verktyget for nationell
samsyn och for att bidra, paverka, attrahera och inspirera internationellt.

Fortsatt omvérldsbevakning, aktivt deltagande i internationella forum och ett tydligt
narrativ avseende Sveriges roll i internationella sammanhang ar nédvandiga for att
Sverige ska leva upp till ambitionen. Har behévs en av politiken uttalad plan for

inforande av l6sningar for att anvanda halsodata som en strategisk resurs for 6kad
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patientnytta, vard- och kostnadseffektivitet samt internationell konkurrenskraft. |
ambitionen bor séledes inga att tydliggora hur vi vill medverka och vara drivande inom
EHDS och Nordforsk Nordic Commons samt i andra internationella processer och
initiativ.

Det ar viktigt att formuleringen av en tydlig ambition med 6vergripande milstolpar, som
sedan kan granuleras ytterligare av funktionen fér samordning och uppféljning, bygger
vidare pa de processer som pagéar inom Vision e-halsa 2025 och E-halsomyndighetens
nuvarande uppdrag att samordna och folja upp detta arbete liksom inom SKR:s
beredning for digitalisering. Nu kréavs en 6kad ambitionsniva och kraftsamling, med
storre tydlighet i milstolpar och kommunikation samt hdgre tempo.

Nationellt tillgénglig hélsodata, via en gemensam portal med samlat myndighetsansvar,
medfor ett flertal positiva maéjligheter. Mest centralt ar forutsattningen att med hjalp av
halsodata av sakerstalld kvalitet, med hég tackningsgrad och korta ledtider, sakra att
genererad vard ar av hog kvalitet och jamlik, oavsett geografi eller medicinskt omrade.
Forbattrade forutsattningar for framstaende forskning och innovationer inom diagnostik
och behandling som bidrar till framtida svenska exportintakter och arbetstillfallen ar
ocksa en del av ambitionen Det som efterfragas av Sveriges Life Science aktorer ar en
tydligt utstakad riktning och en handlingsplan med tidsatta milstolpar som darmed tar
tillvara den vilja till férandring som finns hos inblandade aktérer som regioner,
myndigheter, féretag, akademi och patientrérelsen. Genom ett nationellt ledarskap och
koordinering, atféljt av avsatta resurser for forandringsarbetet och tydliga uppdrag ges
alla aktorer forutsattningar att bidra pa effektiva satt, nationellt och regionalt.

For att tydliggora vilka investeringar som kravs kan ett uppdrag for att belysa detta ges
till Statskontoret och/eller Myndigheten for vard- och omsorgsanalys.
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6. Policyutveckling

| detta kapitel presenteras arbetsgruppens férslag avseende
policyutveckling (se lila box Figur 12). Kapitlet inleds med en kortare
bakgrundsbeskrivning for att senare presentera arbetsgruppens forslag
Overgripande, och senare mer i detalj i respektive delavsnitt.

Figur 12. Policyutveckling &r ett av de identifierande atgardsomradena

Tekniska losningar for lagring,
tillgangliggorande, interoperabilitet,
kvalitetssakring och behbrighet/sakerhet
samt stan dardisering och sem antik

DATAHANTERING

ATGARCSOMRADEN

Identifiering av lagrum
som behéver anpassas
samt pd vilket satt

SAMORDNING OCH UPPFOLINING

Regelverken for halsodata i Sverige ar idag inte andamalsenliga

| 6vervaganden om eventuella férandringar av lagrum ska den personliga integriteten
varnas och vagas mot nyttan for saval den enskilda individen som samhallet i stort for
att utveckla halso- och sjukvarden och ge tillgang till en individualiserad, jamlik och
effektiv vard. For att astadkomma relevant utveckling av lagrum kravs saval juridisk
kompetens som kompetens fran vard/omsorg, industri, akademi och patientrérelsen.

| detta kapitel finns saledes ett 6vergripande forslag om att tillsatta en kommitté som
kan gora 6versyner avseende identifierade lagrum som inte bedoms andamalsenliga for
relevant anvandning och delning av halsodata for de fyra andamalen. Denna kommitté
ska genom ett agilt arbetsséatt kunna gora férarbeten och genomlysningar som banar
vag for en rattssaker och samtidigt effektiv framtagning av ett framsynt och langsiktigt
hallbart regelverk. Eftersom anpassningar av lagrum tar sa pass lang tid att fa pa plats
ar detta ett omrade dar 6versyner behdver initieras omedelbart.
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Dessutom redovisas ett antal 6versyner och andra férslag som &r hogprioriterade att
hantera i nartid. Det finns saledes ett flertal redan identifierade utmaningar i nuvarande
lagrum som behover adresseras for en andamalsenlig lagstiftning avseende halsodata.
| kapitlet lyfts &ven mdjligheten att genomfdra regulatorisk testverksamhet som ett sétt
att provtrycka hur andamalsenligt lagrummet ar samt identifiera forslag pa forandring.

Figur 13. Pagéende processer och uppdrag inom policyutveckling

Policyutveckling

+ KOMET: 'Forslag om att utreda insamling och delning av halsodata’ samt
SOU 2020:54 'Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor klinisk

forskning’
+ Utredning: Informationsdverféring inom vard och omsorg SOU 2021:4
+ Utredning: Ombuds tillgang till vard- och omsorgsuppgifter och forenklad
behorighetskontroll inom varden SOU 2021:39
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Forslag for ett andamalsenligt ramverk

- Policyutveckling m

Regeringen tillsatter en funktion for dversyn av lagrum for halsodata, i form av en
kommitté vid Socialdepartementet, fér identifiering av lagrum som behéver anpassas
samt pa vilket sétt *

Regeringen tillsatter en funktion for dversyn av lagrum for hélsodata under
Socialdepartementet (2021) som agilt tar sig an lagrum som behdéver anpassas bl.a.
identifierade av de tva radgivande funktionerna (dvs. uppdraget att inratta en sadan vid
Vetenskapsradet och den som foreslas vid Socialstyrelsen i den grona boxen)?!

MILSTOLPAR

o Utred de rattsliga forutsattningarna for delning av halsorelaterade personuppgifter * 2

Utred de rattsliga forutsattningarna for delning av halsorelaterade personuppgifter, bl.a.
genotypuppgifter, med ett sarskilt fokus p& sekundaranvandning av halsodata for
individnara vard och behandling.

o Legala forutsattningar for kalldataverifiering vid kliniska prévningar -2

Genomfér nodvandiga férandringar i patientdatalagen (PDL) for att mojliggora
kalldataverifiering vid kliniska provningar.

e Legala forutsattningar for antalsberakningar infor klinisk forskning och kliniska
provningar %2

Sakerstall att antalsberdakningar mojliggors i enlighet med Komets delbetdnkande och
att forutsattningar finns for komplexa antalsberdakningar samt implementering av ett opt-
out forfarande via exempelvis 1177 med mdojlighet att direkt kontakta individer for
forfragan om inklusion i kliniska provningar.

e HSL forandras for att mojliggora datadelning mellan vardgivare oavsett geografi
(2022) %3

Efter riksdagsbeslut om en férandrad (SOU 2021:4) HSL (2021) traffas en
overenskommelse mellan regioner och kommuner sa att vardgivare med vardrelation
kan se vard- och omsorgsdata data oavsett geografi 2022, med motsvarande
overenskommelse for nationell verksamhetsutveckling och uppféljning som nésta steg
(2022-2023) (koordineras av Socialstyrelsen i samarbete med SKR)

e Uppdrag till Socialstyrelsen att i samverkan med regioner och patientrérelsen géra en
oversyn av hur patienters tillgang till egna data kan utvecklas for att battre mota
deras 6nskemal och behov .34

Socialstyrelsen far i uppdrag att i samverkan med regioner och patientrérelsen
tydliggora vilka data, samt i vilket format och pa vilka sétt ett tillgangliggérande av egna
hélsodata skulle mota patienters behov.

e Skapa forutsattningar for Integritetsskyddsmyndigheten att driva regulatorisk
testverksamhet 15

Ge Integritetsskyddsmyndigheten i uppdrag att driva regulatorisk testverksamhet inom
halsodataomradet.

1 Regeringen tillsatter kommittee/utredare eller ger uppdrag till myndighet; 2 Sarskild utredning eller
Kommittén for Halsodata; 3 Socialstyrelsen i samarbete med SKR/regioner; 4 Patientrérelsen; ®
Integritetsskyddsmyndigheten
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6.1.1 Regeringen tillsatter en funktion for 6versyn av lagrum for hélsodata

Regeringen tillsatter en nationell kommitté for éversyn av lagrum foér hélsodata
under socialdepartementet (2021) som agilt tar sig an identifierade regelhinder fran
bl.a. de tva radgivande funktionerna (dvs. uppdraget att inratta en sadan vid
Vetenskapsradet och den som féreslas har vid Socialstyrelsen).t

Kommittén for teknologisk innovation och etik, Komet, (N 2018:04) har i sin skrivelse
'Forslag om att utreda insamling och delning av halsodata’ féreslagit att regeringen
beslutar om ett uppdrag till en sarskild utredare, eller tillsatter en kommitté, med
uppdrag att gora en analys av rattsliga forutsattningar for insamling och delning av
hélsodata.

For att mojliggdra en snabb, flexibel och kontinuerlig framtagning av konkreta forslag
pa forandringar av lagrum och regelverk féreslar arbetsgruppen en nationell kommitté
som analyserar de rattsliga forutsattningarna for insamling och delning av hélsodata for
forskning, innovation och verksamhetsutveckling av vard/omsorg. Forslagsvis inrattas
denna kommitté vid Socialdepartementet. Det ar av yttersta vikt att flera departement
kanner ett dgarskap for kommitténs uppdrag, sarskilt Narings-, Social-, och
Utbildningsdepartementet samt aven Justitie- och Infrastrukturdepartementen.

Till denna kommitté behéver halsodataspecifik kompetens, expertis och perspektiv
knytas. Den behover saledes i det dagliga arbetet inkludera expertis inom juridik och
offentlig forvaltning samt erfarenhet av hdlsodataanvandning for forskning, innovation
och verksamhetsutveckling av vard/omsorg och med fordel inkludera erfarenhet av
framgangsrikt forandringsarbete i komplexa sammanhang. | arbetet behdver
expertmyndigheter inom halsodataomradet och SKR involveras, eventuellt via
adjungering. | genomférandet av uppdraget bér en referensgrupp knytas till kommittén,
med representation och kompetens fran myndigheter, naringsliv, akademi, halso- och
sjukvard samt patient- och narstdendeperspektivet, sdsom
Integritetsskyddsmyndigheten, E-hdlsomyndigheten, Myndigheten for digital férvaltning,
Vetenskapsradet, Vinnova, regionernas juristnatverk, patientrorelsen, Lif, SwedenBIO
och Swedish Medtech. Nar sa ar relevant bor samrad ocksa ske med
Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten, Kliniska Studier Sverige, regioner, SKR,
INERA, Biobank Sverige samt Genomic Medicine Sweden. Relevant kompetens aven
fran dessa aktorer kan vid behov adjungeras till kommittén.

| uppdraget bor inga att allteftersom lagga fram férslag till forandringar i gallande
regelverk och lagrum for att undanréja de hinder som identifieras s att dessa
forandringar &r fardiga att beredas vidare i Regeringskansliet. | féreliggande dokument
pekas pa ett flertal prioriterade omraden for Kommitténs arbete.
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Kommittén foreslas séledes hantera juridiska hinder och oklarheter avseende delning,
nytto- och tillgangliggérande av hélsodata for forskning, innovation,
uppféljning/verksamhetsutveckling av halso- och sjukvard samt patienters tillgang till
egna hélsodata, dvs. anvéndning av halsodata av individ, akademi, foretag, regioner
och halso- och sjukvard. Det ar mycket angelaget att en nara samverkan sker mellan
denna kommitté och funktionerna for radgivning och identifiering av hinder avseende
nyttiggdrande av halsodata som hanteras i den grona boxen (radgivning och kvalitet),
dvs. det uppdrag om att inratta en sddan vid Vetenskapsradet och den som foreslas i
den grona boxen, vid Socialstyrelsen.

Konsekvensanalys

Inrattandet av en kommitté innebér att ett kontinuerligt och flexibelt foérbattringsarbete
kan bedrivas. Att uppdraget inkluderar alla de foljande aspekterna: forskning,
innovation och uppféljning/verksamhetsutveckling av halso- och sjukvarden samt
patienters tillgang till egna halsodata innebar att kompetens avseende samtliga dessa
aspekter behover finnas i kommittén, vid sidan om kompetens inom juridik och offentlig
forvaltning.

6.1.2 Utred de rattsliga foérutsattningarna for delning av halsorelaterade person-
uppgifter

Utred de rattsliga forutsattningarna for delning av halsorelaterade personuppgifter,
bl.a. genotypuppgifter med ett sarskilt fokus pa sekundaranvandning® av halsodata
for individnara vard och behandling.

For att bidra till larande och utveckling av behandling av sjukdomstillstdnd som kan
kopplas till genetisk information, finns inom Genomics Medicine Sweden (GMS)
malsattningen att etablera en nationell gemensam databas for att kunna jamfora
genforandringar och se hur patienter svarat pa olika behandlingar. Detta gér inte att
genomféra med dagens lagstiftning, varken for andamalet vard och behandling eller
kvalitet- och verksamhetsutveckling. Hansyn till integritets- och etiska aspekter ar en
forutsattning for detta och lagger grunden for en tillit till hanteringen och anvandningen
av data med syfte att &stadkomma jamlik vard och utveckling av behandlingsmetoder.
Inom GMS skulle man exempelvis vilja kunna stka pa nationell basis om det finns flera
med samma genférandring och man vill kunna bygga upp en nationell variantdatabas
for alla som helgenomsekvenserats.

En utredning behover tillsattas som gor en analys av de rattsliga forutsattningarna for
delning av halsorelaterade personuppgifter, bl.a. genotypuppgifter. Sarskilt fokus bor
laggas pa tillampningsomrade for sekundaranvandning av halsodata for individnara

vard och behandling, dvs. en typ av sekundaranvandning som innebar efterforskning

9 Sekundaranvandning av varddata, definierat som allt nyttjande av hélsodata fér andamal utéver vard av
den patient som data samlades in for
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och anvandning av halsorelaterade uppgifter om en eller flera patienter vars uppgifter
bidrar till kunskap om vard och behandling av en annan patient. Utredningen ska aven
dvervaga vad som ar den mest &ndamalsenliga I6sningen ur bade ett medicinskt
perspektiv och ett integritetsperspektiv enligt féljande: en federerad reglering dar
genetiska uppgifter hanteras i kdllsystem av regioner och deras privata utférare i
forhallande till att sddana uppgifter i stallet lagras centralt av en myndighet. Ett
ytterligare tredje alternativ ar att en myndighet ager rattsligt stod for att efterforska,
samla in och distribuera genetiska uppgifter och andra uppgifter om enskilda patienter
fran vardgivare till vardgivare som efterfragar uppgifterna.

Nedan beskrivs tva patientfall for att belysa problematiken och méjligheterna.

Exempel frdn varden: Cancer
@ Patienten Anders soker vard hos sin vardgivare i Lund. Anders konstateras ha

en cancertumor dar molekylargenetisk testning av tumoren visar pa flera
forandringar. Hoppet ar att hitta en behandlingsbar férandring. Behandlande lakare
kanner till att det pagar en lakemedelsstudie, dar en av de férandringar som finns i den
cancertyp som Anders har ar ett kriterium for att inkluderas. | inledningsskedet av
denna typ av studier pa avancerad cancer ar det ofta brattom att identifiera potentiella
studiepatienter som Anders, som passar studieprotokollet. Att ges mdojlighet att bli
inkluderad ger Anders en chans att fa ett lakemedel som ar utvecklat for att passa hans
specifika tumortyp.

For cancerpatienter kan det vara viktigt att fa mojlighet att delta i lakemedelsstudier
eller andra studier av behandlingar for att fa en sa specifik behandling som mgjligt for
just sin cancertyp. Det finns ett stort varde i att nationellt kunna rapportera och samla
samtliga genetiska forandringar som hittats vid alla cancerformer, delvis for att kunna
avgora hur vanliga dessa ar men aven for att snabbt identifiera patienter som skulle
kunna inkluderas i studier som pagar nagonstans. Det kan vara svart for behandlande
lakare att halla reda pa vilka lakemedelsstudier avseende en specifik tumoérmutation
som pagar, i synnerhet om det rér sig om internationella studier. Detta kan saledes
medfora att patienter inte inkluderas och far tillgang till en behandling med potential att
hjalpa.

Via en nationellt tillganglig datasjo av den typ GMS skulle vilja etablera, skulle Anders
behandlande lakare bade kunna fa information om lakemedelsstudien och om
exempelvis alla patienter med just den genavvikelsen och som har behandlats med
t.ex. stralning eller lakemedel X och Y som férsta behandlingsalternativ har 6verlevt,
avlidit eller fatt aterfall.

Patienten Beate stker vard hos sin vardgivare i Karlstad. Beate misstanks ha
en sallsynt genetisk sjukdom. Med hjalp av helgenomsekvensering, d.v.s. att

@ Exempel fran varden: Sallsynta sjukdomar
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man analyserar Beates hela arvsmassa, letar man efter sjukdomsforklarande
genavvikelser. For att 6ka chansen att hitta en sjukdomsforklarande avvikelse &r det
viktigt att kunna jaAmféra med andra fall med liknande avvikelser och symtom. Samma
genavvikelse har kanske hittats hos andra vardgivare i landet, vilket ckar sannolikheten
att man aven i detta fall hittat en forklaring till patientens besvar men som ocksa kan
anvandas for genetisk vagledning.

Beates vardgivare, som inte har tillgang till data om andra liknade fall, kommer antingen
inte kunna koppla ratt avvikelse till patientens sjukdom eller riskerar att koppla den till
nagon forandring som inte har med sjukdomen att gora. Detta kan innebara att Beate
inte far korrekt behandling och uppfélining alternativt ingen diagnos och hjalp alls,
eftersom man inte kunnat jamfora resultaten fran genomsekvenseringen mellan olika
vardgivare.

Gensekvenseringen kan avgora om sarskilda genetiska varianter har ett samband med
sjukdom, och det &r darfor viktigt att kunna jamféra samma typ av genetiska variant hos
andra patienter. | dessa fall vill behandlande lakare kunna fa ytterligare information i
form av kon, alder, anledning till att vard soktes, etc. Med dagens patientdatalag finns
inget utrymme att hjalpa patient X genom att titta pa andra patienter med samma
genavvikelser. Det innebér att man idag inte kan effektivt anvanda kunskap fran
relevanta tidigare insamlade data och relatera dessa till exempelvis potentiell
behandlingsstrategi oavsett vardgivare och darmed bidra till en mer jamlik vard.

Internationellt finns datakallor med tillgang till viss information om mutationer (incidens,
prevalens etc.) men den ar séllan kopplad till behandling/omhandertagande. Darmed
finns endast begransade mojligheter fér en kontinuerlig uppbyggnad av nationell
kunskap och verksamhetsutveckling vad galler omhandertagande och behandling for
bade patienternas och vardens basta.

Det finns séledes ett behov av att se 6ver nuvarande lagstiftning sa att vardgivare kan
tillhandahalla en s& god och s&ker vard som méjligt med hjalp av de tekniska
forutsattningar vi idag har. Nulaget innebar att man kan genomfdéra avancerade
genomsekvenseringar men inte samarbeta Gver regiongranser for att forbattra varden.

Dagens legala forutsattningar

| 2 kap. 4 § patientdatalagen regleras for vilkka andamal en vardgivare far behandla
personuppgifter inom halso- och sjukvarden. Exempel p4 andamal kan vara vard och
behandling eller att systematiskt och fortlopande utveckla och sakra kvaliteten i
verksamheten. Paragrafen ar utttmmande, vilket innebar att endast de andamal som &r
uppréknade ar tillatna.
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Vard och behandling

For andamalet vard och behandling ar mojligheten att ta del av en patients uppgifter
beroende av att yrkesutévaren har en vardrelation till patienten. Det hindrar inte att
kollegor emellan diskuterar patientfall dar man pa eget ansvar delar information
sinsemellan, dessa kollegor klassas dven de som att de har en vardrelation till den
enskilda patienten. Daremot kan vardgivare inte dela patientinformation i en storre
skala eller spara ner patientuppgifter i en gemensam databas for att t.ex. jAmfora
behandlingar eller genférandringar. Bestammelsen bygger pa den etiska
tystnadsplikten for halso- och sjukvardspersonal som innebar att man inte far ta del av
uppgifter om en patient sédvida man inte har en patientrelation.

Kvalitet- och verksamhetsutveckling

Det &r inte tillatet att genom direktatkomst till en annan vardgivares journalsystem eller
motsvarande, ta del av patientuppgifter for att sdkra och utveckla kvaliteten i den egna
verksamheten. Inte heller ar det tillatet for vardgivare att ha direktatkomst till uppgifter
som en annan vardgivare registrerat i nationella kvalitetsregister, &ven om patienten
varit foremal for vard hos bada vardgivarna.

Informationsoverforing inom vard och omsorg SOU 2021:4

| enlighet med Séren Ohmans utredning "Informationsdverféring inom vard och omsorg
SOU 2021:4” skulle man kunna I6sa behov av att dela patientdata for kvalitet- och
verksamhetsutveckling mellan vardgivare regionalt, men inte nationellt. Vi uppfattar att
utredningens forslag skulle kunna medge att regioner kan komma 6verens om att dela
patientdata for 'kvalitet- och verksamhetsutveckling’ genom beslut hos samtliga i en
gemensam 6verenskommelse. Utredningen har daremot inte haft med i sina direktiv att
se over frdgan om att kunna dela patientdata mellan vardgivare nationellt for andamalet
vard och behandling, ndgot som ar angelaget att ta upp vid en kommande
kommitté/utredning.

Undantag - sammanhallen journalféring

Under vissa forutsattningar kan flera vardgivare ta del av samma journaluppgifter
genom sammanhallen journalforing (enligt 6 kap. patientdatalagen). Bestammelserna
satter upp ramar for under vilka forutsattningar vardgivare far ta del av varandras
varddokumentation om en och samma patient. Sammanhallen journalféring tar endast
sikte pa en enskild patient. Ett typiskt scenario &r att en patient behéver specialistvard
hos en annan vardgivare &n den patienten normalt gar hos och tanken ar att
journaluppgifter ska kunna félja med patienten i kontakten med olika vardgivare.
Sammanhallen journalféring ar tilldten endast for &ndamalen vard och behandling samt
utfardande av intyg om vard. Sammanhallen journalféring villkoras av bl.a. vardgivarens
ansvar att informera patienten, patientens ratt att motsatta sig att varddokumentation
gors tillganglig for andra vardgivare genom direktatkomst och i sddant fall far
vardgivare inte gora patientuppgifterna tillgangliga for andra vardgivare.
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6.1.3 Legalaforutsattningar for kalldataverifiering vid kliniska préovningar

Genomfdra nddvandiga foréndringar i patientdatalagen (PDL) for att mojliggdra
kalldataverifiering vid kliniska prévningar.

Genomférandet av kliniska lakemedelsprovningar sker i enlighet med ett strikt
regelverk. | Sverige ar Lakemedelsverket ansvarig myndighet for att ge tillstand till att
starta kliniska lakemedelsprovningar. Lakemedelsverket har ocksa tillsynsansvaret for
att provningen genomfors i enlighet med saval internationella som nationella lagar,
regler och foreskrifter. Ett centralt regelverk for kliniska Iakemedelsprdvningar ar “Good
Clinical Practice (GCP)”. GCP &r en internationell kvalitetsstandard som utgér fran att
etiska och vetenskapliga aspekter &r tillgodosedda nar en klinisk lakemedelsprovning
pa manniska utformas, genomfors, dokumenteras och rapporteras.

Den pagaende Covid-19 pandemin har aktualiserat behoven av att kunna genomféra
kliniska lakemedelsprévningar i enlighet med GCP och 6vriga regelverk avseende
sakerhet och kvalitet, samtidigt som det maste ske pa ett smittsakert och resurseffektivt
satt. Detta innebar bland annat att i s& stor utstrackning som mojligt genomféra kliniska
lakemedelsprovningar utan icke nédvandiga personliga kontakter med héalso- och
sjukvarden. Att minska dessa kontakter skulle &ven minska tidsatgangen for patienten,
vilket sannolikt ocksa Okar viljan att delta i klinisk forskning.

Som en del i detta ansvar ingar ett moment som kallas kalldataverifiering. Det innebar
en kontroll av att de uppgifter som finns i prévningens dokumentation och som utgar
fran patientens journaluppgifter, ar korrekta och ratt éverforda till prévningsdatabasen.
Kalldataverifiering genomfoérs i form av stickprov, bade schemalagt och handelsestyrt.
Forutsattningarna for att kalldataverifiera mot patientjournal regleras i Sverige av
Patientdatalagen (PdL) respektive Offentlighet- och sekretesslagen (OSL).
Tillsynsmyndigheten for PdL ar Integritetsskyddsmyndigheten (IMY). | sdval domar som
tillsynsbeslut har det fastslagits att PdL inte medger kalldataverifiering genom
utlamnande av data i form av direktatkomst till journal.

For att adressera fragestallningen och identifiera méjliga Idsningar har arbetsgruppen
for precisionsmedicin och ATMP formulerat ett forslag till Kommittén fér teknologisk
innovation och etik (KOMET) inom ramen fér KOMETS insamling av regelhinder for
utveckling och implementering av precisionsmedicin. Att fa tillstand de férandringar i
PdL som kravs for att mojliggora kalldataverifiering vid kliniska prévningar ar angelaget
och bor darfor utredas skyndsamt.
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6.1.4 Legalaforutsattningar for antalsberdkningar infor kliniska forskning och
kliniska provningar

Sakerstall att antalsberakningar méjliggors i enlighet med Komets delbetdnkande
och att forutséattningar finns for komplexa antalsberékningar samt implementering
av ett opt-out forfarande via exempelvis 1177 med méjlighet att direkt kontakta
individer for férfragan om inklusion i kliniska prévningar.

Kliniska prévningar ar studier som syftar till att bland annat undersoka ett [akemedels
eller en medicinteknisk produkts sakerhetsprofil och effekt. Goda forutséattningar att
genomfora Kliniska provningar ar grundlaggande for innovation inom Life Science och
ett effektivt satt att identifiera ratt patienter &r avgérande. Dessa initieras ofta av foretag
men kan ocksa initieras av akademiska forskargrupper. Infor en klinisk provning
behdover en sé kallad antalsberéakning, feasability (genomférbarhet), genomforas, pa
lokal, regional eller nationell niva for att f& information om det finns ett tillrackligt
patientunderlag. Med nuvarande lagstiftning ar hanteringen ineffektiv, resurskravande
och tar onodigt lang tid. For att fler kliniska prévningar ska kunna genomféras i Sverige
finns behov av ett mer andamalsenligt regelverk som mojliggor att vi kan nyttja ny
teknik for att pa basta satt kunna optimera kliniska provningar utifran tillgangliga
patienter. For att forbattra forutsattningarna for klinisk forskning och kliniska prévningar
ar det angelaget att tillse att legala forutsattningar finns for att genomféra
antalsberakningar infor klinisk forskning och kliniska prévningar. Komet éverlamnade i
september 2020 sitt delbetdnkande Personuppgiftsbehandling vid antalsberékning infor
klinisk forskning (2020:53) som skyndsamt bor beredas for att fa till stdnd legala
forutsattningar for denna typ av analyser.

Detta forsta steg bor foljas upp genom att utreda och foresla en reglering som mojliggor
simulering och modellering av kliniska prévningar genom upprepade antalsberakningar,
komplexa antalsberakningar. Behovet av komplexa antalsberéakningar ékar och
mojligheter att effektivt genomféra komplexa antalsberakningar kommer pa sikt att vara
en framgangsfaktor for att attrahera foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.
Med utgangspunkt fran Komets pagaende arbete skulle en digital simuleringstjanst
kunna implementeras pa olika nivaer, fran lokal (enskilda kliniker), regional (ett eller
flera sjukhus) och nationell niva. En sadan tjanst skulle innebara tkade mojligheter att
attrahera fler foretagsinitierade lakemedelsprévningar till Sverige, i enlighet med malen
i regeringens Life Science-strategi.

Delbetankandets forslag behdver dessutom kompletteras med legala och tekniska
forutsattningar for att, utifran utfallet av antalsberakningen, direkt kunna kontakta
individer som uppfyller inklusionskriterier for en specifik klinisk prévning. Detta kraver
inforande av ett opt-out forfarande, dar de som inte vill kontaktas for sddana
erbjudanden ska kunna avsta i forvag. Dessa forandringar skulle sammantaget skapa
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unika forutsattningar for genomforande av kliniska prévningar i Sverige och man
behover i utredningen ta hansyn till patientperspektivet for en sddan process.

Dessa forslag har aven koppling till det projekt om virtuella kliniska prévningar som
Lakemedelsverket drivit under 2020—-2021%0. Det ar viktigt att arbetet med att utveckla
forutsattningarna for digitala kliniska provningar fortgdr med tydlig koppling till
Lakemedelsverket som regulatorisk instans.

6.1.5 HSL andras for att mojliggora datadelning mellan vardgivare oavsett geo-
grafi (2022)

Med en forandrad HSL (2021) tréffas sedan en dverenskommelse mellan regioner
och kommuner sa att vardgivare med vardrelation kan se vard- och omsorgsdata
data oavsett geografi 2022 [SKR och regioner/Kommuner], med motsvarande
overenskommelse for nationell verksamhetsutveckling och uppféljning som nésta
steg (2022-2023) [SKR och regioner/Kommunet]

Mgjligheten att dela personuppgifter mellan halso- och sjukvard samt omsorg &r
angelagen inte minst ur ett patientperspektiv utifrdn malsattningen om tillgang till den
mest a&ndamalsenliga halso- och sjukvarden. | utredningen Informationséverféring inom
vard och omsorg (S2021 / 00850) lyfts aspekter kring integritetsskydd,
sakerhetsaspekter och risk for missbruk fram som utmaningar fér atkomst- och
informationsdelning av kansliga personuppgifter. Det finns en inbyggd intressekonflikt i
anvandande av halsodata. Skyddet for den personliga integriteten maste alltid vagas
mot nyttan av att halsodata kan nyttiggoras pa ett mer andamalsenligt satt for
utveckling av halso- och sjukvarden, t.ex. i syfte att utveckla och ge tillgang till mer
effektiva och i vissa fall livraddande behandlingar. Denna nytta kommer saval den
enskilda individen som samhallet i stort till del. Det ar angelaget att fa till stand en
balanserad avvagning mellan dessa bada intressen for att tillampningen av
lagstiftningen ska bli andamalsenlig.

| utredningens delbetankande foreslas en lagandring som méjliggora delning av
kansliga personuppgifter mellan halso- och sjukvard och omsorgshuvudman. Lagen
foreslas vara frivillig, dvs. att det ar upp till respektive huvudman att besluta om att
tillampa lagstiftningen. Forslagen i det remitterade delbetankandet &r viktiga for att
stéarka forutsattningarna for en mer andamalsenlig behandling av personuppgifter i
halso- och sjukvarden och omsorgen for individens basta. Utredningens forslag har
aven potential att i forlangningen 6ka nyttiggdrandet av halsodata generellt. | det
fortsatta arbetet med att nd malsattningen ovan om andringar i HSL som majliggor
datadelning mellan vardgivare bor forslagen och underlagen fran delbetankande tas

10 patientcentrerade, decentraliserade och virtuella kliniska prévningar vid Lakemedelsverket, delfinansierat
av Vinnova
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vidare med en bredare ansats som inkluderar saval halso- och sjukvardens som
patientens behov liksom forutséttningar for forskning och innovation. Utredningen bor
darfor ges i uppdrag att i det fortsatta arbetet sarskilt beakta dessa perspektiv och ge
forslag pa hur lagstiftningen bor se ut for att méjliggora detta.

6.1.6 Skapa forutsattningar for Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) att bedriva
regulatorisk testverksamhet

Regeringen ger Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) i uppdrag att driva
regulatorisk testverksamhet inom halsodataomradet.

Regeringen beslutade 2021 att ge Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) i uppdrag att
hoja kunskaperna om integritets- och dataskyddsfragor brett i innovationssystemet.
Redan 2020 paborjade IMY, Vinnova och Al Sweden ett samarbete for att utveckla
strukturerade former for proaktiv vagledning i tidiga skeden av innovationsprojekt. Detta
skulle kunna vidareutvecklas med nya former fér dialog mellan IMY och offentliga samt
forsknings- och innovationsaktérer tidigt i processen att utveckla nya lésningar och for
att framja teknikutveckling dér dataskyddsregelverket appliceras. Regeringen bor
saledes ge IMY i uppdrag att driva_regulatorisk testverksamhet inom halsodataomradet,
dvs. test och verifiering av nya lésningar i verkliga miljéer, under kontrollerade former
och med tydliga avgransningar. Inom flera lander i Europa pagar forsoksverksamhet
med regulatoriska testbaddar dar dataskyddsmyndigheten ger en mer férdjupad
vagledning till utvalda projekt, se exempelvis det norska férséket med en regulatorisk
testbadd.

6.1.7 Uppdrag till Socialstyrelsen att i samverkan med regioner och patientrérel-
sen gOra en 6versyn av hur patienters tillgang till egna data kan utvecklas
for att battre mota deras nskemal och behov

Socialstyrelsen far i uppdrag att i samverkan med regioner och patientrérelsen
tydliggora vilka data, samt i vilket format och pa vilka satt ett tillgangliggérande av
egna halsodata skulle méta patienters behov.

Opinionsundersdkningar visar att 93 procent av allmanheten ar positiv till att dela sin
halsodata for forskning och halsoframjande syften. Samtidigt har patientrérelsen lange
patalat vikten av att data som generas inom hélso- och sjukvarden tillgangliggors
patienter och det finns idag inom patientrérelsen en frustration kring att halsodata ar
otillganglig och fragmenterad. Vid sidan om mdjligheten att kunna bidra med sin egen
erfarenhet av vard och behandling (se kapitel Datahantering) ar detta en viktig fraga att
adressera i en handlingsplan for halsodata ur ett patientperspektiv. Inom ramen for
detta behover aven incitamentsstrukturerna for att framja utveckling av I6sningar som
mojliggor ett tillgangliggérande fangas. Dessutom behover fragan om vilka data, i vilket
format och med vilket granssnitt detta ska ske adresseras inom ramen for funktionen
for vard- och omsorgsdatainfrastruktur (mérkbla box).

Delrapport fran arbetsgruppen for halsodata

38


https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2021/04/uppdrag-att-genomfora-kunskapshojande-insatser-avseende-integritets--och-dataskyddsfragor-inom-innovations--utvecklingsoch-inforandeprocesser/
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https://www.kometinfo.se/publikation/forsok-en-arbetsmetod-for-snabbare-larande/#.YN3MdugzY2x
https://www.kometinfo.se/kronika/vaxthus-for-etisk-teknikutveckling/#.YN3P1OgzY2y
https://www.kometinfo.se/kronika/vaxthus-for-etisk-teknikutveckling/#.YN3P1OgzY2y
https://www.forskasverige.se/wp-content/uploads/Opinionsunders%C3%B6kning-2020-ForskaSverige.pdf

7.  Radgivning och kvalitet

| detta kapitel presenteras arbetsgruppens férslag avseende radgivning
och kvalitet (se gron box Figur 14). Kapitlet inleds med en kortare
bakgrundsbeskrivning for att senare presentera arbetsgruppens forslag
Overgripande, och senare mer i detalj i respektive delavsnitt.

Figur 14. Radgivning och kvalitet ar ett av de prioriterade atgardsomradena
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SAMORDNING OCH UPPFOLINING

Tydligg6rande av hur data far anvandas och vidareutveckling av da-
takvalitén behovs

En forutsattning for anvandning av halsodata som en strategisk resurs, inte bara for
individen utan aven for vard, uppfoljning/verksamhetsutveckling inom vard och omsorg,
forskning och innovation, ar att det blir tydligt och konsekvent under vilka
forutsattningar halsodata far anvandas, delas och tillgangliggoras. Trots att dessa
andamal i hog grad ar kopplade till varandra, saval i praktiken som i malsattning och
nytta, hanteras de i silos, vilket leder till otydlighet och inkonsekvens i anvandning av
hélsodata.

| regeringens forsknings- och innovationsproposition konstateras att kunskapsnivan om
hur halsodata far anvandas for olika andamal varierar, men ocksa att det kan finnas

oklarheter eller hinder som behd&ver hanteras eller fortydligas'?. Regeringen konstaterar
att regleringen finns i flera olika forfattningar och att lagstiftningen i dagslaget tolkas pa

1 Forskning, frihet, framtid — kunskap och innovation fér Sverige 2020/21:60
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olika satt av olika aktorer. Regeringen ansag darfor att medel skulle avsattas for att
inratta en rddgivande funktion vid Vetenskapsradet dit olika aktérer som énskar nyttja
halsodata for forskning och innovation ska kunna vanda sig for att f& hjalp med sina
fragor. | uppdraget som Vetenskapsradet nu fatt ingar dven att Iépande kartlagga
oklarheter och hinder for nyttjande av hélsodata for forskning och innovation.

Arbetsgruppen ser positivt pd inrattandet av en funktion for radgivning avseende
forskning och innovation, samtidigt som den med viss besvikelse noterar, att inte vard
och omsorg inkluderades. Aven for frAgor dar rattslaget ar tamligen klart, som
om/hur/nar en vardpersonal far félja upp hur det gick for sin patient, rdder enligt vad
arbetsgruppen fatt erfara fortfarande osakerhet i verksamheterna och det ar svart att
hitta information om vad som géller fér anvandning av hdlsodata i praktiken. Ett stort
ansvar ligger pa klinikledningar att sjalva utforma lokala rutiner och riktlinjer, vilket
riskerar leda till att lagen tolkas olika i olika verksamheter och geografi, med
ojamlikheter i varden som foéljd. Riktlinjer skiljer sig at mellan regioner vilket dven
drabbar enskilda projekt och initiativ dar syftet ar att anvanda motsvarande data fran
olika regioner.

Dessutom riskerar osdkerheten satta stopp for goda initiativ for att flytta fram
positionerna kring nyttjande av halsodata, aven om de skulle kunna bedrivas inom
redan gallande lagrum. Det finns en sund och djupt rotad vilja att folja regelverk, garna
med bred marginal. For att innovativa arbetssatt ska kunna sjosattas ar darfor
tydligheten kring vad som &r tillatet en avgoérande faktor.

For att till fullo kunna utnyttja den potential som finns i den halsodata som dagligen
genereras inom halso- och sjukvarden och for att &ven kunna anvanda densamma i ett
bredare syfte (sekundaranvandning), sd behovs dessutom tillgang till kompletta,
strukturerade och harmoniserade data av hdg kvalitet och granularitet.

Figur 15. PAgdende processer och uppdrag inom radgivning och kvalitet

Radgivning och kvalitet

» VVetenskapsradet: Uppdrag om radgivande funktion for battre nyttjande av
halsodata for forskning och innovation (regleringsbrev andringsbeslut
2021-03-04)

*» Socialstyrelsen: Kartlaggning av halsodata inom halso- och sjukvarden
2021/07

* Socialstyrelse: Uppdrag om utveckling av den statligt nationella
samordningen och uppfdljningen av cancervarden S2020/09801

+» Socialstyrelsen: Uppdrag om forstarkt utlamnande av lakemedelsstatistik
och hur gemensamma termer, begrepp och informationsstruktur inom
lakemedelsomradet ska tolkas S2020/09593

» Socialstyrelsen: Uppdrag att utveckla den nationella uppféljningen av
primarvarden S2019/03056/FS
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Forslag for en 6kad medvetenhet om vad som ar tillatet samt battre
datakvalitet

- Radgivning och kvalitet

Regeringen tillsatter en nationell funktion for radgivning avseende anvéandning av halsodata
for vard och omsorg, inklusive verksamhetsutveckling och uppféljning, vid Socialstyrelsen
(2021). Uppdraget inkluderar att i samrad med regionerna ta fram och kommunicera
nationella riktlinjer (2022) samt vara 6ppen for radgivande verksamhet 2023. | funktionens
uppdrag ingar aven att I6pande kartlagga oklarheter och hinder for énskvard anvandning av
halsodata och att samverka med funktionen fér versyn av lagrum for halsodata (lila box). !

Regeringen tillsétter en nationell funktion for vidareutveckling av generering av halsodata
vid Socialstyrelsen for att i ndra samverkan med regionerna bedriva ett kontinuerligt arbete
for att gora journaldata mer strukturerade, nationellt harmoniserade, tillgangliga och
sOkbara och sakerstélla att journalerna tacker alla delar i patientresan sasom provsvar,
diagnos, indikation, behandling och utfall. Detta underlattar koppling av datatyper,
extrahering och sekundaranvandning. Arbetet sker i nara samverkan med funktionerna for
samordning och uppfoljining (rod box) samt for vard- och omsorgsdatainfrastruktur (maérkbla
box) s& att en samordning for att etablera tekniska I6sningar sker. 2 4

MILSTOLPAR

e En nara samverkan mellan de tva radgivande och hinderidentifierande funktionerna
1.3 samt med funktionen for 6versyn av lagrum for halsodata (lila box) koordineras
av funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur (morkbla box). 2

e Regeringen ger Socialstyrelsen och Vetenskapsradet i uppdrag att i samrad med
regionerna se Over orsaker till langa tidslinjer for uttag av data och biobanksprover
efter godkand etikprovning och att foresld och implementera atgarder som kortar
identifierade langa tidslinjer med bibehallen kvalitet. Uppdraget samordnas av
funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur vid E-halsomyndigheten
(morkbla box). 1234

e Vetenskapsradets uppdrag att inratta en rddgivande funktion for forskning och
innovation breddas till att inkludera Vinnova for att underlatta att naringslivets
behov av rddgivning samt identifierade hinder inkluderas i implementeringen?

¢ Nationella funktionen for radgivning avseende anvandning av halsodata for
vard/omsorg ger ocksa rad till patientrérelsen och utvecklar region-
/kommungemensamma riktlinjer for detta. » 45

1 Socialstyrelsen; 2 E-hdlsomyndigheten; 3 Vetenskapsradet; 4 regioner; 5 Patientrorelsen

7.1.1 En radgivande och hinderidentifierande funktion for radgivning avseende
vard och omsorg

Regeringen inrattar en nationell funktion for radgivning avseende anvandning av
halsodata for vard och omsorg, inklusive verksamhetsutveckling och uppféljning
inom gallande lagrum. Arbetsgruppen foreslar att Socialstyrelsen far uppdraget
och att funktionen lanseras fullt ut senast 2023.
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Arbetsgruppen ser ett behov av en funktion for rddgivning avseende anvandning av
halsodata inom vard och omsorg, motsvarande uppdraget som Vetenskapsradet har
fatt att inratta en sadan funktion for forskning och innovation.

Att inratta ytterligare en radgivande funktion for nyttjande av halsodata l6ser dock inte
problemet att andamalen vard och omsorg, forskning och innovation hanteras i "silos”. |
nu rddande myndighetsstruktur har samverkansgruppen fatt inspel om att det inte ar
praktiskt genomférbart att samla ett évergripande nationellt ansvar for alla aspekter
kopplade till nyttjande av hélsodata hos en myndighet eller instans. Men myndigheter
kan och bor samarbeta for att framja samsyn kring tolkningen av lagen och for att
utveckla gemensamma riktlinjer.

For att moéta behovet av myndighetsdverskridande samarbete kan namnas ett
pagaende arbete vid arbetsgruppen for halsodata med att ta fram ett underlag till
nationella riktlinjer for sekundaranvandning av varddata, definierat som allt nyttjande av
halsodata for andamal utover vard av den patient for vilken data genererades.
Riktlinjerna vander sig till chefer och annan personal inom varden och innehaller ett
antal typfall som ar tankta att vara till hjalp for att sékerstalla en konsekvent tolkning av
lagen 6ver landet. For att riktlinjerna ska vara trovardiga och anvandbara krévs i nasta
steg en myndighetsférankring. Ett tvarsektoriellt forum dar olika myndigheter finns
representerade skulle kunna ta gemensam stéllning till denna typ av riktlinjer med
myndighetsoverskridande relevans. For att sékra en jamlik vard ska riktlinjerna och
radgivningen vara nationell, dvs. region- och kommunoverskridande och tacka saval
offentliga som privata vardgivare!2.

Arbetsgruppen for halsodata foreslar att det inrattas en nationell funktion for radgivning
avseende anvandning av halsodata inom vard och omsorg inom géllande lagrum, for
andamalen vard/omsorg av patienten, vard/omsorg av annan patient samt
verksamhetsuppféljning/-utveckling. Funktionen behéver ha en nara samverkan med
regionerna och bygger exempelvis vidare pa Socialstyrelsens uppdrag kring
Registerservice!®. Ansvar for att kartlagga oklarheter och hinder for nyttjande av
halsodata for dessa andamal foreslas inga i uppdraget, liksom framtagande och
kommunikation av nationella riktlinjer. Till en bérjan kan fokus ligga p& anvandning av
priméara vard- och omsorgsdata, dvs. journaldata, for att langre fram utvidgas till
sekundara datakallor sdsom register (detta inte minst med tanke pa forslaget ovan
angaende funktionen for dversyn av lagrum for halsodata, lila box).

Patienters inrapportering av egna uppgifter och tillgang till egna halsodata forvantas fa
allt stérre betydelse inom vard och omsorg, inte minst med tanke pa den snabba
teknikutvecklingen som mdjliggér "lhemmamatningar” av olika slag. Dessa aspekter bor

2 pys. offentligt finansierade vardgivare i offentlig och privat regi
13 https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/bestalla-data-och-statistik/
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darfor beaktas uttryckligen i uppdragsformuleringen. For att sakra att
patientperspektivet inkluderas bor den féreslagna funktionen aven ge rad till
patientrorelsen.

Uppdraget for att driva funktionen bor lampligen ga till Socialstyrelsen, Sveriges
kunskapsmyndighet for vard och omsorg, och uppdraget bor inkludera en nara
samverkan med regionerna, liksom med det nyliga uppdraget att inratta en funktion for
radgivning och hinderidentifiering vid Vetenskapsradet, samt en nara dialog med
Kommittén for dversyn av lagrum for halsodata (lila box).

Eftersom denna funktion inte krdver omfattande utredningar, lagandring eller dylikt
anser arbetsgruppen att den bor inféras skyndsamt, enligt féljande tidsplan:

e Regeringen tillsatter en nationell funktion for radgivning avseende nyttjande av
halsodata inom vard och omsorg inom gallande lagrum: 2021

e Framtagande och kommunikation av nationella riktlinjer: 2022

e Lansering av radgivande verksamhet: 2023
7.1.2 En tvarsektoriell referensgrupp till de radgivande funktionerna

Arbetsgruppen foreslar att en tvarsektoriell referensgrupp knyts till de tva
radgivande funktionerna for att sakra ett myndighetsoverskridande samarbete i
fragor rérande nyttjande av halsodata for andamalen vard och omsorg, forskning
och innovation samt patientens tillgang till sin egen halsodata.

Arbetet i de tva radgivande funktionerna behover ske i partnerskap med Regionerna
och skulle framat kunna bedrivas som ett gemensamt kansli mellan Vetenskapsradet,
Vinnova, E-halsomyndigheten och Socialstyrelsen (liknande kansliet for Max IV / ESS).
Det bor aven dvervagas hur Integritetsskyddsmyndigheten och Kommittén for éversyn
av lagrum for halsodata (lila box) ska involveras. Referensgruppen till detta kansli bér
inkludera kompetens fran patientperspektivet, halso- och sjukvard, akademi och industri
samt andra myndigheter. Det blir aven viktigt att rekrytera personer till kansliet som har
gedigen kompetens och erfarenhet avseende praktiskt handhavande och anvandning
av halsodata utifrdn de olika perspektiven. Genom en forméaga att belysa de praktiska
konsekvenserna av tolkningar av lagen kan for snav eller konservativ praxis i den
tolkning som ligger till grund for de nationella riktlinjerna och radgivningen undvikas.

Arbetsgruppen foreslar att E-halsomyndigheten far ett koordinerande och administrativt
ansvar for referensgruppen (se funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur,
morkbla box).
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7.1.3 Uppdrag avseende nara samverkan mellan de radgivande funktionerna

Det behtvs en nara samverkan mellan de tva radgivande och hinderidentifierande
funktionerna samt med Kommittén fér éversyn av lagrum for hélsodata, vilket bor
koordineras av funktionen fér vard- och omsorgsdatainfrastruktur for overblick dver
utmaningar och vanliga fragestallningar.

En styrka for de foreslagna radgivande funktionerna och kommittén ar deras respektive
avgransade uppdrag och tydliga malgrupp. Samtidigt ar avgransningen ocksé en
svaghet som kan leda till ineffektiv fragmentering och oférméaga att agera i
gemensamma storre perspektiv. Om detta inte adresseras kan det leda till det
silotdnkande som idag ofta &r en hindrande faktor. Darfér behéver samverkan mellan
funktionerna och kommittén vara en grundbult i deras verksamhet, och vara en
uttrycklig del av respektive uppdrag. Med tanke pa narheten till det koordinerande
ansvar som foreslas for funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur, ar det
lampligt att den aven far ansvar for att organisera denna samverkan.

7.1.4 En nationell funktion for vidareutveckling av generering av halsodata

Tydligt uppdrag om kontinuerligt arbete for att gora data i journaler mer
strukturerade, nationellt harmoniserade och stkbara, for att underlatta
sekundaranvandning och extrahering, samt att de tacker alla delar i patientresan
sasom provsvar, diagnos, indikation, behandling och utfall med Socialstyrelsen
som ansvarig myndighet i ndra samverkan med regionerna.

Halsodata genereras idag med forhallandevis liten tanke pa all den nytta data kan ge
bortom primaranvandningen, dvs. utéver varden av den enskilda patienten. Att uppfylla
lagens krav pa dokumentation innebér inte att data i dagslaget ar andamalsenligt
strukturerad for anvandning, vilket ar ett problem aven fér priméaranvandning for
patienter med stora datamangder. Saledes kravs insatser for att forbattra inte bara
nuvarande datakvalitet, i form av struktur, harmonisering och sékbarhet. Det kréavs
ocksa insatser for att sakerstalla att genererad och rapporterad data fran alla relevanta
delar av patientresan ar komplett och tillganglig, exempelvis nar det géaller
sjukhusforskriven lakemedelsanvandning samt insatser for att minska forekomsten av
data i ostrukturerad fritext. Detta skifte i fokus fran dokumentation till datadriven
verksamhetsutveckling och data som strategisk resurs bér manifesteras i tydliga
uppdrag om kontinuerligt arbete med detta syfte. Detta forslag kopplar aven till
forslaget att atgarda bristen pa majlighet att idag folja upp lakemedelsanvandning i
slutenvarden, vilket &r en viktig del av patientresan.

7.1.5 Uppdrag for att korta vantetider vid uttag

Uppdrag till funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur att i samverkan med
Socialstyrelsen, Vetenskapsradet och regioner koordinera arbetet att se Gver
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orsaker till lAnga tidslinjer for uttag av data och biobanksprover efter godkand
etikprovning och att foresla och implementera atgarder som kortar identifierade
l&nga tidslinjer med bibehallen kvalitet

En véasentlig del av tiden i forskningsprojekt som inkluderar hélsodata ar vantetiden for
datauttag, vilket &r ett problem bade for biobanker, kvalitetsregister och kliniska data.
Med battre tekniska l6sningar samt organisering av processerna vid uttag skulle
sannolikt tidslinjerna kunna kortas vasentligt. Darfor foreslas ett uppdrag med sikte pa
kortade tidslinjer, dar bade att analysera orsaker och genomféra forandringar ingar.

7.1.6 Underlatta att innovation och industri inkluderas

Vetenskapsradets funktion fangar upp industrins behov av radgivning samt
identifierade hinder (6vervag att bredda uppdraget till att inkludera Vinnova)

Regeringens uppdrag till Vetenskapsradet om att inratta en radgivande funktion
inkluderar saval forskning som innovation. Industrin anses allmant som ar en sjalvklar
del av innovationssystemet och innovationsprocesserna. Dock faller industrins behov
inte traditionellt inom Vetenskapsradets uppdrag, varfor det finns en risk att denna del
inte far tillracklig tyngd. Darfor behover Vetenskapsradet sarskilt bevaka denna aspekt,
och forslagsvis aven involvera Vinnova som ar expertmyndighet pa
innovationsomradet.

7.1.7 Sakerstall att patientrérelsen inkluderas

Nationella funktionen foér radgivning vid Socialstyrelsen ger ocksé rad till
patientrorelsen och utvecklar region- och kommungemensamma riktlinjer for detta i
nara samverkan med regioner och patientrérelsen

Patientperspektivet ar idag ofta en central del av visioner och strategier, men det finns
mycket kvar att gora for att omsatta dessa ambitioner i praktiska lésningar. Detta géaller
aven for radgivning kring halsodata. Ett 6kat nyttjande av halsodata innebar att
patienternas och medborgarnas fortroende for att hanteringen ar séker och ansvarsfull
blir &nnu viktigare, vilket kraver transparens. | de delar dar samtycke kommer behévas
ar det avgorande att patienter och narstdende har ett gott beslutsunderlag. Dartill
forvantas behov av radgivning kring de data som patienterna sjalva deltar i att samla in
och generera att 6ka. Det &r saledes nddvandigt att den nationella
radgivningsfunktionen uttryckligen tar sig an patientperspektivet och ser till att effektivt
na ut aven till existerande och framtida patienter.
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8.  Datahantering

| detta kapitel presenteras arbetsgruppens férslag avseende
datahantering (se morkbla box Figur 16). Kapitlet inleds med en kortare
bakgrundsbeskrivning for att senare presentera arbetsgruppens forslag
Overgripande, och mer i detalj.

Figur 16. Datahantering ar ett av de prioriterade atgardsomradena

Tekniska losningar for lagring,
tillgangliggarande, interoperabilitet,
kvalitetssakring och behibrighet/sakerhet
samt stan dardisering och semantik

DATAHANTERING

ATGARCSOMRADEN

| det fragmenterade hélsodatasystemet kravs koordinering och tek-
niska lésningar

| forsknings- och innovationspropositionen konstaterades vikten av tekniska l6ésningar
for att lagra och dela data, att gemensamt éverenskomna begrepp anvands, behovet av
juridiskt stéd vid behandling av data samt att sékra identifierings-och
behdrighetsldsningar anvands. Att Iésningar som mojliggor nationell lagring och delning
av data skyndsamt kommer pa plats ar en grundlaggande forutsattning for att infria
ambitionen att kunna anvanda halsodata pa ett optimalt s&tt med sikte pa hallbar och
langsiktig drift. Data bor lagras och delas pa ett satt som mojliggor enkel och snabb
tillgang till data oavsett geografi. Nya funktioner som behover breddinféras nationellt &r
till exempel automatisk 6verforing fran journal till register och att skapa mojligheter for
individen att inkludera data i journalen som exempelvis PROM (Patient Reported
Outcome Measure) och PREM (Patient Reported Experience Measures). Vidare bor
nya elektroniska beslutstdd byggas in i kommande system, till exempel automatiska
varningssystem for lakemedelsbiverkningar inklusive mgjlighet till evidensbaserad
vagledning baserad pa farmakogenetik. Dessutom behéver kontaktvagar mellan halso-
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och sjukvarden och patienter utvecklas for att framja genomférandet av kliniska studier,
inklusive mojligheter till opt-out-forfarande.

Figur 17. Pagaende processer och uppdrag inom 4datahantering

Datahantering

* E-halsomyndigheten: Forstudie om skapandet av en gemensam digital infrastruktur
for sa kallade nationella kvalitetsregister som anvands inom varden Dnr: S2021/06170

* E-hdlsomyndigheten: Forstudie om ett statligt nationellt datautrymme for
bilddiagnostik dnr: S2021/05259

* E-halsomyndigheten: Uppdrag att tillgangliggéra och forvalta gemensamma nationella

specifikationer Dnr: S2019/01521/FS
* E-halsomyndigheten: Uppdrag att mgjliggdra I6sningar for individen till kontroll och

insyn av data om individen 12020/02024
* Myndigheten for digital forvaltning: Uppdrag att framja delning och nyttiggorande av
data Dnr: 12021/01826
» Utredning: Okade férutsattningar fér hallbara investeringsprojekt i framtidens hélso-
och sjukvard S$2019:03: dir 2019:69 och dir 2020:116
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Forslag avseende andamalsenlig datahantering

- Datahantering

Regeringen tillsatter en nationell funktion for vard- och omsorgsdatainfrastruktur vid E-halsomyndigheten
for sammanhallen 6verblick och framdrift med tydliga milstolpar i samverkan med andra myndigheter och
regioner (liknande Norges och Finlands upplagg) och med de resurser som krévs (2021).

1. Datadelning: Funktionen blir uttamnande enhet for datauttag med en gemensam ingang for alla
andamal i ett stegvis inférande med tydlig tidplan och milstolpar kommunicerade 2022.2

2. Datalagring: Identifiering av datalagringslosningar samt éverférings- och behdrighetslésningar som
behdver utvecklas nationellt och regionalt.®

3. Datasjd/ar: Utforma en process med tydligt kommunicerade milstolpar for att allteftersom fora dver
datatyper till nationella datasjoar hos statlig myndighet eller nas via nationell ingéng till federerad |6sning
samt parallellt uppratthalla en férmaga att koppla ihop och dela de datatyper som finns i federerad
delningsldsning (inspel kan aven komma fran $S2019:03).4

MILSTOLPAR

¢ Stod till regionernas arbete att dstadkomma automatisk éverforing fran journal till register som
samlas i en nationell datasjo — prioriterai vilken ordning anslutning av register och andra data
ska ske och séatta upp milstolpar for arbetet. 4

o Sakra att pdgéende processer leder till forslag pa l6sning, inklusive eventuell utveckling av
teknisk 16sning, sa att lakemedelsanvandning i slutenvarden kan gdras uppféljningsbar from
2023. 8

e Fortsatt uppdrag om att inféra gemensamma nationella specifikationer avseende semantik och
interoperabilitet och hur vi i Sverige kan anvanda och tatillvara internationella framarbetade
standarder. !

e Utveckla tekniska losningar sa att vardgivare med vardrelation kan se vard- och omsorgsdata
oavsett geografi 2022. 2

e Farmakogenetiskt varningssystem i journal och NPO som kan ses av vardgivare oavsett
geografi infort 2023. °

o Utformningen av l6sning/granssnitt for tillgangliggdrande av varddata till foretag/naringsliv for
sekundaranvandning inleds 2022 i dialog med framtida anvandare.?

e Randomiserade digitala kliniska provningar baserade pa sekundardata i nationell datasjo
mojliggors 2022 ¢ och kopplas till policyutvecklingsforslaget avseende opt-out och direktkontakt
med individer (lila box).

e Dra lardom av grannlanders och andra framsynta landers skillnader i samtyckesreglering och
forfarande for samtliga andamal. *

e Ett granssnitt till journalen utvecklas med ett stegvis inférande av vilka data patienter kan fa
tillgang till och forain, som exempelvis PREM/PROM kopplat till specifika processer (granssnitt
pa plats 2023). 7

« Patienter ges mojlighet till opt-out (exempelvis via teknisk 16sning i 1177) fran att utifran sina
varddata bli kontaktad angdende medverkan i kliniska studier eller aktiv nyinsamling av data till
register. 7

L E-halsomyndigheten,? Funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur i samverkan med regioner, 3 Funktionen
for vard- och omsorgsdatainfrastruktur tilsammans med den féreslagna Kommitteen for halsodata, DIGG och
regioner samt journalsystemsforetag, 4 Koordinerat av funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur i
samverkan med DIGG, Socialstyrelsen, regioner och journalsystemsforetag, ® Funktionen for vard- och
omsorgsdatainfrastruktur koordinerar arbetet i samverkan med Socialstyrelsen och Vetenskapsradet samt regioner
och journalsystemsforetag, ¢ Funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur koordinerar processen i samrad
med Lakemedelsverket, Kliniska studier Sverige och regioner samt i dialog med néaringslivet, 7 Funktionen for vard-
och omsorgsdatainfrastruktur koordinerar och samverkar med regioner och journalsystemsféretag liksom
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8.1.1 Regeringen tillsatter en nationell funktion for vard- och omsorgsdatainfra-
struktur

Regeringen tillsatter (2021) en nationellt koordinerande funktion som hanterar och
faciliterar nyttjande av hélsodata. Detta gynnar:

e individen som far tillgang till egna data,

e halso- och sjukvarden som kan genomfora uppfoljning, kvalitetskontroll och
verksamhetsutveckling

e vard/omsorg som ges tillgang till information om hela patientresan fran provsvar
och diagnos till behandling och uppféljning oavsett geografi

e Sveriges formaga att inta en ledande roll inom forskning och innovation.

Funktionen ska etableras och utvecklas i effektiv samverkan med andra myndigheter
och regioner. Det kravs en sammanhallen 6verblick och framdrift liknande Norges och
Finlands upplagg och med de resurser som kravs, bade for att utveckla tekniska
I6sningar och for drift i form av forvaltningsanslag. Sasom tidigare papekats pagar
redan manga processer och verksamheter nationellt, regionalt och lokalt och funktionen
bor bygga vidare pa dessa.

Att relevanta varddata p& patient- och verksamhetsniva fortsatt ska vara momentant
tillgangliga for varden ar en sjalvklarhet. Forslaget ar att funktionen forlaggs till E-
halsomyndigheten med tillhérande uppdrag och resurser. Funktionen ska &ven ta
tillvara det arbete som redan pagar i regionerna att lanka data i regionala datasjoar
eller federerade l6sningar.

Eftersom detta handlar om en strategisk utvecklingsprocess inom ramen fér svensk
halso- och sjukvard belastar kostnaderna for uppbyggnad av denna infrastruktur
regionernas budget. For uppbyggnad, nationell samordning och koordinering behévs
darfor en resursforstarkning, vilket under en évergangsperiod kan behdva ske genom
ett nationellt-regionalt partnerskap. Detta kopplar till ett flertal pAgaende processer och
initiativ som exempelvis SKR:s Beredning for digitalisering och Vision e-Halsa, men
ocksa Ovriga forslag i detta dokument.

8.1.2 Semantik och standarder for 6kad interoperabilitet

E-halsomyndigheten far i uppdrag att koordinera inforandet av gemensamma
nationella specifikationer avseende semantik och interoperabilitet och ska aven
hantera hur vi i Sverige kan anvéanda och ta tillvara internationellt framarbetade
standarder.

Svenska institutet for standarder (SIS) arbetar med internationella standarder bland
annat inom halsoinformatik. Deltagande i internationell standardisering och
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anvandande av internationella standarder gor att vi inte behdver uppfinna egna
I6sningar i Sverige. Det finns manga standarder for bland annat semantik,
interoperabilitet, arkitektur, lakemedelsinformation, genomisk informatik och
patientdversikter. Det behdvs en struktur for att vagleda kring vilka standarder som ar
en fordel att anvanda sig av for battre nationell interoperabilitet och skapa
forutsattningar for delning av halsodata bade nationellt och internationellt. E-
halsomyndighetens bor f& uppdrag avseende nationella gemensamma specifikationer
for att mojliggora en tydlighet kring anvandning och implementering av standarder som
ar fordelaktiga for Sverige.

8.1.3 Etablera datalagringsldsningar, en nationell datasjé samt granssnitt for del-
ning av halsodata

Funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur far i uppdrag att skyndsamt utforma
en process med tydligt kommunicerade milstolpar for att etablera en nationell ’en-dorr-
in’-funktion for datadelning. Allteftersom fors data 6ver till nationella datasjoar hos
statlig myndighet och i vissa fall kan bedémningen bli att detta i stéllet sker via
nationellt tillgéangliggérande i federerade l6sningar. Parallellt uppratthalls formagan att
dela de data som tills vidare finns i en federerad delningslésning. Funktionen ska stddja
regionernas arbete att astadkomma automatisk éverforing fran journal till register till
den nationella datasjon. Kvalitetsregister och andra data som ska inga bor skyndsamt
identifieras och milstolpar for arbetet upprattas. Ambitionen bor pa sikt vara att sa stor
andel som mojligt av data ar lagrade i en gemensam nationell sa kallad datasjo, forlagd
till en statlig myndighet, férslagsvis E-halsomyndigheten. Lagringslésningar med sékra
granssnitt samt behdrighets- och dverforingsmajligheter ska mojliggora att det gar att
koppla/lanka data, aven olika typer och fran olika kallor.

Data skall vara lattillganglig for alla behériga anvandare. For forskning och innovation
kravs sedvanlig prévning och process for utlamning, men for sjukvardens behov for
vard och verksamhetsutveckling, ska data vara omedelbart tillganglig. Regeringens
uppdrag till Socialstyrelsen avseende ’Kartlaggning av halsodata inom halso- och
sjukvarden’ 2021 ar ett viktigt steg pa vagen.

Funktionen for vard- och omsorgsdatainfrastruktur blir uttamnande enhet for datauttag
med en gemensam ingang/portal for alla &andamal i ett stegvis inférande baserad pa
pagaende processer och etablerad infrastruktur, &ven har med tydlig tidplan och
milstolpar kommunicerade 2022. Data ska goras tillganglig pa sakra satt med tydliga
behorighetskriterier och med héansyn till individens integritet.

En malsattning som tidigare namnts avseende Policyutveckling, ar att individen ska ges
mojlighet till opt-out om man inte 6nskar bli erbjuden att delta i framtida
forskningsstudier. For detta 'opt-out’-forfarande behdvs en lagandring da delning av
journaldata idag kraver aktivt samtycke. Robusta sékerhetssystem, en adekvat teknisk
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I6sning och tydlig information till allmé&nheten om vad data kan komma att anvandas for
och varfor, kravs for tillit till hanteringen.

Det ar ocksa bradskande att atgarda bristen pa nationellt tillganglig data nar det galler
sjukhusforskrivna lakemedel pa individniva, ndgot som inte minst visats vara en
utmaning under COVID-19 pandemin. Det ar sedan lange identifierat att bristen pa
denna data lett till en brist p& viktig kunskap, inte bara om den nationella
lakemedelsanvéndningen dver lag per indikation utan &ven kring utfall,
behandlingsresultat, samt vilka och hur manga patienter som de facto behandlas.

Lakemedelsregistret tillhnandahaller idag detaljerade uppgifter om
forskrivningslakemedel som expedierats mot recept pa apotek, medan motsvarande
uppgifter saknas for halso- och sjukvardsadministrerade rekvisitionslakemedel. Detta
trots att allt fler innovativa lakemedel ges pa sjukhus, dar uppféljning av andamalsenlig
och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning for vardebaserad vard, lakemedelseffekt i
klinisk vardag, betalningsmodeller och hélsoekonomiska berékningar samtliga kréver
tillgang till sjukhusdata pa individniva. Tillgang till data kring rekvisitionslakemedel ar en
forutsattning for implementering av precisionsmedicin enligt Life Science strategin. Det
ar aven centralt for forskning och innovation, for bade vard och for svenskt naringsliv,
inklusive Al, digitala kliniska prévningar och majligheter till registerbaserad uppféljning

8.1.4 Milstolpar i funktionens arbete

For att ambitionen skall goras trovardig kravs robusta beslut atfoljt av de
resurser som kravs med tydliga milstolpar kring férvantad leverans av I6sningar
for datahantering.

Forutom ett generellt uppdrag att driva processerna for att I16sa datalagring, etablering
och 6verfdéring av data till nationella datasjéar samt granssnitts-, sakerhets- och
behorighetslosningar for atkomst och utlamnande finns ett flertal prioriterade
funktionaliteter som behdver komma pa plats. Dessa listas i den morkbl& boxen ovan.
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9. Effekter nar forslagen imple-
menteras

Tydligheten i ambitionen som regering och regioner stéller upp avseende Sveriges
formaga att nationellt och regionalt ta tillvara halsodata som en strategisk resurs for
individ, forskning, innovation och vard/omsorg méjliggor en internationell
kommunikation om Sverige som ett foregangsland. Genom insatserna kan det
tydliggoras hur battre forutsattningar foér anvandning och delning av halsodata
underlattar for professionen, leder till battre, effektivare och mer jamlik vard och
preventionsinsatser samt banar vag for framstaende forskning, innovation och
precisionshélsa.

Om de forslag som Arbetsgruppen foreslar genomférs kommer vardgivare med
vardrelation kunna se journaldata oavsett geografi eftersom SOU 2021:4 ar genomford
och en dverenskommelse mellan samtliga regioner och kommuner ar traffad for att
mojliggora detta. P4 motsvarande satt kommer vard/omsorg kunna vidareutveckla och
folja upp sin verksamhet genom analyser satt i relation till nationell niva, da
motsvarande dverenskommelse aven for det har traffats. Eftersom
lakemedelsanvandning i slutenvarden ocksa ingar, liksom automatisk 6verforing fran
journal till nationella register i en nationellt tillganglig datasjo, kan analyser inom
forskning, innovation och for varduppfélining genomforas for att exempelvis jamfora och
utvardera behandlingsalternativ pa betydligt battre underlag an idag. Likasa underlattar
datatillgangen majligheten att analysera och lara sig av patienternas hela resa,
inklusive att fanga det de sjalva rapporterar in - och sjalvklart flaggar journalsystemet
om en patient foreslas forskrivas ett lakemedel som patienten bevisats inte tala.
Forutsattningarna for att patienter far en saker och effektiv behandling har 6kat da
bakomliggande sjukdomar, tillstand och utfall efter tidigare behandling delges
behandlande lakare bade via tillgangliggérande av informationen fran olika vardgivare i
journalsystemet oavsett geografi och via patientens egenrapporterade information,
oavsett vad som tas upp vid besoket hos lakaren.

Den agila formagan att fortsatt utveckla regelverken mojliggor att diagnostik och
behandling av en patient effektivt nyttjar relevanta tidigare insamlade data fér andra
patienter, oavsett vardgivare, pa ett integritetssakert satt. Varden far darmed hégre
kvalitet och blir mer jamlik 6ver landet. Effekten blir ocksa ett starkt samhallskontrakt,
eftersom sekundaranvandning av halsodata &ar ndgot som starkt efterfragas av patienter
och invanare, och det ar halsoekonomiskt sunt att ta tillvara skattebetalarnas
investering i att generera halsodata ocksa for sekundara andamal. Patientdata banar
aven vag for tidig diagnos och battre behandling fér sma patientpopulationer med
distinkta och séllsynta diagnoser.
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Tack vare de radgivande funktionerna ar tydligheten betydligt storre kring vad som far
goras inom gallande lagrum, vilket gett en nationell harmonisering i hur regelverken
tolkas. Den minskade osé&kerheten far dubbla positiva effekter. Dels har risken for oklok
eller olaglig datahantering minskat, eftersom det ar latt att gora ratt. Dels mdjliggors fullt
nyttjande av existerande lagrum, vilket innebar béttre forutsattningar att vaga
implementera nya och innovativa arbetssatt for forbattrad och effektiviserad vard. Dartill
har mojligheter till minskat vardbehov éppnats upp genom mer férebyggande och tidiga
insatser dar det verkligen gjort skillnad, tack vare tidig diagnos och en férmaga att
fanga vilka patienter som tillhor riskgrupp for forsamrad halsa. Tack vare lagre barriarer
genomfors banbrytande vardnara forskning, som aven visar upp ett Sverige i framkant.

Genomférandet av det dvergripande datahanteringsuppdraget har inneburit sdkerhets-
och behdrighetslosningar som sakrat individens integritet samt majliggjort lankning av
data och uppbyggnad av datasjoar som allteftersom fatt storre tackning. Relevant
datadelning sker med korta tidslinjer, efter sedvanlig etikprovning for forskning och
innovation och i enlighet uppdaterade regelverk och éverenskommelser for vard,
vardutveckling och varduppfoljning. Lagrings- och datadverforingslosningar ar
framtagna liksom en ’en-dorr-in’-ingang samt journal-granssnitt for patienters tillgang till
och inférande av data. Dessutom tas internationellt utvecklade standarder tillvara och
tid och resurser avsatts for ett kontinuerligt arbete att 6ka det strukturerade inférandet
av information i journalsystem for att 6ka tackning, kvalitet och anvandbarhet for
samtliga andamal.

Detta har i sin tur inneburit att vardgivare har effektiviserat sin verksamhet, genom
forbattrade forutsattningarna for planering med kopplingar till ekonomisystem,
sjukhusinlaggningar, personaltillgang etc., bl.a. underbyggt av Al-l6sningar. For
individen har forandringarna inneburit battre tillgang till relevant information,
forutsattningar att fanga patienters erfarenheter och framfor allt att forutsattningarna for
god evidens for basta behandling av varje enskild patient 6kat dramatiskt. |
professionen far man battre underlag for diagnos och behandlingsbeslut utan
fordroéjning via fax och battre férutsattningar att bedriva egen klinisk forskning. Genom
inforandet av automatisk overforing fran journal till register och 6verenskomna
nationella datasjoar for utvalda datatyper undviks eventuell multipel registrering, vilket
har minskat professionens tid for administration.

| genomférandet av dessa forslag har Sverige varit aktiv i internationella processer och
bade bidragit till utvecklingen och dragit lardom fran andra landers erfarenheter samt
aktivt bidragit till en harmonisering inom EU.
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10. Appendix

Individer som konsulterats
Clara Hellner, Region Stockholm och Centrum for hélsodata

Johan Holmsater, Folkhdlsomyndigheten

Gunilla Andrew-Nielsen, Lakemedelsverket

Joakim Sdderberg, Health Solutions

Maria Nilsson, Vetenskapsradet

Maria Wastfelt, Vetenskapsradet

Markus Lingman, Region Halland

Carolina Samuelsson, Region Halland

Nicklas Sandstrom, Region Vasterbotten

Lars Lindskdld, Vastra Gotalandsregionen

Per Sikora, GMS och Véastra Gotalandsregionen
Katarina Nystrom, GMS och Vastra Goétalandsregionen
Sophia Pagil, GMS och Vastra Goétalandsregionen
Lars Lindskdld, Vastra Gotalandsregionen

Manodlis Nymark, Nymark Consulting

Lars Palmgvist, GMS och Gdéteborgs universitet
Mikaela Friedman, GMS och Karolinska Institutet
Michel Silvestri, E-hdlsomyndigheten

Omid Mavadati, E-halsomyndigheten (nu Socialdepartementet)
Peter Nordstrom, Swelife

Sylvie Bove, RISE

Charlotte Hall, KOMET

Thomas Cars, Uppsala universitet

Patrik Sundstrém, SKR

Lars Hammarstrém, Vinnova

Erik Borélv, Vinnova

Malin Eklund, Vinnova

Lena Morgan, Svenska Institutet fér Standarder (SIS)
Jan Westberg, Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien (IVA)
Linda Olsson, Kungl. Ingenjérsvetenskapsakademien (IVA)
Zoltan Thinsz, Socialstyrelsen

Anna Bennet Bark, Socialstyrelsen

Initiativ/inatverk som konsulterats
Genomic Medicine Sweden

Centrum for halsodata Stockholm

Informationsdriven vard

Analytic Imaging Diagnostics Arena (Medtech4Health)

Health Solutions

Swelife

Al Sweden

Samverkansgruppens arbetsgrupp for precisionsmedicin/ATMP
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Konferens 1i samarbete med E-hdlsomyndigheten
Secondary use of health data - for research, innovation and decision making - EU
Talare:

Annemieke Alenius — E-hdlsomyndigheten

Jenni Nordborg — Regeringskansliet

Anna Sandstrom - AstraZeneca

Bjorn Arvidsson — STUNS Life science

loana Gligor — DG Sante

Markus Kalliola - THEDAS

Michel Silvestri — E-hdlsomyndigheten

Ylva Wide — E-halsomyndigheten

250+ deltagare

Konferens 2 i samarbete med E-hdlsomyndigheten
Secondary use of health data - for research, innovation and decision making - Nordics

Talare:

Annemieke Alenius — E-hdlsomyndigheten

Jenni Nordborg — Regeringskansliet

Anna Sandstrom - AstraZeneca

Bjorn Arvidsson — STUNS Life science

Havard Kolle Riis - Norwegian Directorate of eHealth
Johanna Seppéanen - Findata

Henrik Hammer Jordt — Region Midtjylland

Maria Nilsson - Nordforsk

250+ deltagare

Representerade organisationer vid myndighetsseminarium med tva workshops
Socialstyrelsen

E-halsomyndigheten

Vetenskapsradet

Lakemedelsverket

Svenska institutet for standarder, SIS
Inspektionen for vard och omsorg, IVO
Tandvards-Lakemedelférmansverket, TLV
Myndigheten for digital forvaltning, DIGG
Vard och omsorgsanalys

KOMET

Genomic Medicine Sweden, GMS
Vinnova

Arbetsgrupp hélsodata
Anna Sandstrom, AstraZeneca

Lena Svendsen och Julia Ohman, Swedish Medtech

Maria Schonnings, Karolinska Institutet

Jonas Oldgren, Uppsala universitet och Uppsala Clinical Research Center
Claes Lundstrém, Sectra och Linkdpings universitet

Frida Lundmark, LIF

Per Albertsson, Vastra Gotalandsregionen (tidigare Jan Kilhamn)

Bjorn Arvidsson, STUNS

Bethany van Guelpen, Umea universitet
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Samverkansgruppens champions for arbetsgruppen
Mats Ulfendahl, Region Ostergdétland

Sara Riggare, Patientrérelsen
Elisabeth Bjork, AstraZeneca
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