Arbetsgruppen for hélsodata
Samverkansprogrammet for Halsa och Life Science

Interim rapportering av forslag for okat nyttiggorande av halsodata for
forskning, innovation och uppfoljning/verksamhetsutveckling av héalso-

och sjukvard

Vid Samverkansgruppens mote den 27 januari 2021 presenterades innehéllet i foreliggande dokument
(utskickat till gruppen den 20 januari) med en uppmaning att inkomma med synpunkter pa forslagen.
De synpunkter som forts fram har arbetats in i dokumentet men har inte dndrat innehallet i sak.
Harmed 6verlamnas saledes den finala versionen till regeringskansliet / Life Science kontoret fran
Samverkansgruppen for Halsa och Life Science som inspel till pagaende beredningsprocesser
avseende nya funktioner och uppdrag.

Arbetsgruppen ser fram mot en fortsatt dialog om férslagen.
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Om arbetsgruppen for halsodata

Arbetsgruppen tar i sitt arbete avstamp i visionen fran Life Science strategin: 2.2. Okat nyttjande av
hélsodata 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 expertmyndigheterna Vetenskapsradet, Vinnova, eHalsomyndigheten och
Lakemedelsverket.

Champions Arbetsgrupp

=l Anna Sandstrém, AstraZeneca (projektledare)
Lena Svendsen, Swedish Medtech
Maria Schénnings, Ki

Jonas Oldgren, UU

Claes Lundstrom, Sectra

Frida Lundmark, LIF

Jan Kilhamn, VGR

Bjorn Arvidsson, STUNS

Bethany van Guelpen, UmU

Peter Nordstrém, UmU

Gruppen syfte ar att identifiera hinder och driva pa forandringar som flyttar fram positionerna for
tillgangliggdrande och anvandning av halsodata till nytta for individen, forskning, innovation och
vard/omsorg.



Arbetet bedrivs agilt och levererar 16pande konkreta och modiga atgardsforslag. | processen involveras
och kommuniceras med relevanta aktorer.

Arbetsgruppen har tagit fram foljande beskrivning av vad vi avser med halsodata.

Oversikt hilsodata

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

Véarddata: labsvar inkl bildanalys,
diagnos, likemedelsanvandning,
enkdtsvar, mm

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

Socioekonomiska, kulturella och
miljodata: socialforsakring,
sjukvdrdssystem, luftkvalitet, mm

Hilso- och sjukvirden Hilsodata kan vara:
- Strukturerad/Ostrukturerad
Offentligheten - Statisk/Dynamisk
- Nuldge/Longitudinell
Privat - Primar/Meta

Atgdrdsomraden

Arbetsgruppen gick under hosten 2020 igenom dokument som myndigheter och aktdrskonstellationer
tagit fram de senaste aren med syfte att identifiera och patala flaskhalsar for nyttiggérande av
hélsodata i nuvarande system. Flera av dessa dokument innehaller dven atgardsforslag med varierande
konkretion.

Datahantering, tekniska
I6sningar for
tillgangliggérande och
interoperabilitet

Nationellt ledarskap,
ambitionsniva och
koordinering

Hantering av
'governance' av data,
inklusive
dndamalsenligt
samtyckesforfarande

Identifiering av
lagrum som behéver
anpassas samt pa
vilket satt

Nationell vagledning
avseende
tillgangliggdrande
och anvandning av
halsodata inom

gallande lagrum




Arbetetgruppen har kommit fram till ovan atgardsomraden som kommunicerats till
Samverkansgruppen for Halsa och Life Science och regeringens samordnare och kontor for Life
Science. Detta ar atgardsomraden som lange varit hogt pa agendan i forsknings-, innovations- och
hélso- och sjukvardssystemet samt framhallits av foretradare for patientperspektivet. Ett flertal moten
har &gt rum med foretradare for expertmyndigheter och anvandare av hédlsodata for forskning,
innovation samt uppféljning (RWE) och verksamhetsutveckling av vard och omsorg, dvs. foretradare
for foretag, akademi och vard/omsorg. Ett flertal tvarsektoriella initiativ som arbetar med dessa fragor
har ocksa konsulterats. Arbetsgruppens intention ar att foresla konkreta atgarder som bidrar till att
flytta fram positionerna for Sveriges nyttiggérande av halsodata.

Arbetet pagar kontinuerligt och detta dokument utgor en delrapportering som Samverkansgruppen for
Hélsa och Life Science stéllt sig bakom. | dokumentet lyfts tre forslag, varav forslag 1 och 2 ar
justeringar och tillagg till de forslag som forts fram av Kommittén for teknologisk innovation och etik
(Komet) respektive regeringen i forsknings- och innovationspropositionen.

1) Kommitté for identifiering av lagrum som behdéver anpassas samt pa vilket satt
2) Nationell funktion for radgivning och identifiering av hinder avseende nyttiggérande av hélsodata
3) Datahantering, tekniska losningar for tillgdngliggérande och interoperabilitet

Att vi i detta skede fokuserar pa dessa tre atgarder innebér inte att 6vriga atgardsomraden &r mindre
viktiga, utan att detta ar sa langt som arbetsgruppen hittills hunnit. Arbetet att identifiera
atgardsforslag inom ramen for de i bilden atergivna hogst prioriterade atgardsomradena fortsatter.

Vi vill i detta dokument &ven understryka att det &r en grundlaggande forutsattning foér implementering
av precisionsmedicin att tillgdngliggdrandet, anvandningen och nyttiggdrandet av hélsodata forbéttras.
Precisionsmedicin ar ett omrade som hanteras av en av de 6vriga arbetsgrupperna som
Samverkansgruppen for Hélsa och Life Science tillsatt och dessa tva arbetsgrupper stimmer
kontinuerligt av med varandra och samarbetar. Projektledarna for de tva arbetsgrupperna medverkar
dessutom i varandras arbetsgrupper.

1. Kommitté for identifiering av lagrum som behdver anpassas samt

pa vilket satt
Bakgrund

Kommittén for teknologisk innovation och etik (N 2018:04) har i en skrivelse Forslag om att utreda
insamling och delning av hdlsodata (Bilaga 2) foreslagit att regeringen beslutar om ett uppdrag till en
séarskild utredare, eller tillsatter en kommitté, med uppdrag att géra en analys av rattsliga
forutsattningar for insamling och delning av hélsodata.

Forslag fran Samverkansgruppen for Halsa och Life Science

For att mojliggora en snabb, flexibel och kontinuerlig framtagning av konkreta forslag pa férandringar
av lagrum och regelverk behdvs en nationellt samordnande kommitté som analyserar de réttsliga
forutsattningarna for insamling och delning av hélsodata for forskning, innovation och
verksamhetsutveckling av vard/omsorg. Samverkansgruppen for Halsa och Life Science foreslar i
enlighet med Komets forslag att en kommitté bildas med en liknande organisering och arbetssatt som
Komet. Det &r av yttersta vikt att flera departement k&nner ett dgarskap for kommitténs uppdrag,
séarskilt Narings-, Social-, och Utbildningsdepartementet samt &ven Justitie- och
Infrastrukturdepartementen. Till denna kommitté behdver hélsodataspecifik kompetens, expertis och
perspektiv knytas. Den behover sdledes inkludera expertis inom juridik och offentlig forvaltning,
involvera expertmyndigheter och SKR samt ha representation och kompetens fran naringsliv,
akademi, halso- och sjukvard samt patient- och narstaende perspektivet och med fordel inkludera
erfarenhet av framgangsrikt forandringsarbete i komplexa sammanhang.



| uppdraget bor inga att arbeta fram forslag till forandringar i gallande regelverk och lagrum for att
undanréja de hinder som identifieras sa att dessa forandringar ar fardiga att beredas vidare i
Regeringskansliet. Uppdraget foreslas i tillagg till de punkter som finns beskrivna i Komets inlaga,
utvérdera och bereda de forslag som tagits fram i foljande utredningar for att sakerstalla att
identifierade hinder i lagrum adresseras:

e Personuppgiftsbehandling for forskningsandamal (SOU 2017:50)

e Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

e Ritt att forska - Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

o Den pagaende dversynen av vissa fragor som ror personuppgiftshantering i socialtjanst- och
halso- och sjukvardsverksamhet (Dir. 2019:37) som ska slutredovisas senast den 31 maj 2021

| uppdraget bor inga att utvardera forutsattningarna for en ny reglering av samtycke for behandling av
personuppgifter, fran exempelvis vardinformationssystem och biobanker, for forskning, innovation
och uppféljning/verksamhetsutveckling av vard/omsorg enligt opt-out-forfarande, i likhet med
regelverket i Finland fran 2015 (opt-out forfarande, méjlighet att dra tillbaka sitt medgivande) snarare
an nu radande opt-in-forfarande vilket bygger pa ett aktivt samtycke.

En av kommitténs prioriterade fragor bor dven bli att mojliggora att Komets foreslagna andring av
lagrum som mojliggor ’antalsberdkningar’, kan foljas upp med att identifiera och kontakta individer
for erbjudande att till exempel delta i etikprévade studier samt att koppla till biobankslagstiftningen
for att ge forutsattningar for antalsberakningar utifran tillgang till vavnadsprover.

I genomférandet av uppdraget bor en referensgrupp knytas till kommittén. | denna referensgrupp bor
relevanta myndigheter och andra aktorer ingd, sasom Integritetsskyddsmyndigheten,
eHalsomyndigheten, Vetenskapsradet, Vinnova, Regionernas juristnatverk, patientorganisationer, Lif,
SwedenBIO och SwedishMedtech. Samrad bor ocksa ske med Lakemedelsverket,
Etikprovningsmyndigheten, Kliniska Studier Sverige, regioner, SKR, INERA, patientorganisationer,
Biobank Sverige samt Genomic Medicine Sweden. Relevant kompetens fran dessa aktorer kan vid
behov adjungeras till kommittén.

Kommittén foreslas saledes hantera juridiska hinder och oklarheter avseende delning, nyttig- och
tillgangliggdrande av hélsodata for forskning, innovation, uppféljning/verksamhetsutveckling av
halso- och sjukvard samt patienters tillgang till egna halsodata, dvs. anvandning av halsodata av
individen, akademi, foretag och hélso- och sjukvard. Det & mycket angelaget att en nara samverkan
sker mellan denna kommitté och den i forsknings- och innovationspropositionen foreslagna funktionen
for radgivning och identifiering av hinder avseende nyttiggorande av halsodata som hanteras i forslag
2 nedan.

Konsekvensanalys

Inrdttandet av en kommitté innebdr att ett kontinuerligt och flexibelt forbattringsarbete kan bedrivas.
Att uppdraget inkluderar alla de foljande aspekterna: forskning, innovation och
uppfoljning/verksamhetsutveckling av halso- och sjukvarden samt patienters tillgang till egna
hélsodata innebdr att kompetens avseende samtliga dessa aspekter behdver finnas i kommittén, vid
sidan om kompetens inom juridik och offentlig forvaltning.

2. Nationell funktion for radgivning och identifiering av hinder

avseende nyttiggorande av halsodata
Bakgrund

I regeringens forsknings- och innovationsproposition (Forskning, frihet, framtid — kunskap och
innovation for Sverige 2020/21:60) konstateras att kunskapsnivan om hur halsodata far anvandas for



olika &ndamal varierar, men ocksa att det kan finnas oklarheter eller hinder som behdver hanteras eller
fortydligas. Man konstaterar aven att regleringen finns i flera olika forfattningar och att lagstiftningen i
dagslaget tolkas pa olika satt av olika aktorer.

Regeringen anser darfor att medel ska avsattas for att bygga upp en radgivande funktion vid
Vetenskapsradet, dit forskare och andra aktorer kan vanda sig for att fa hjalp med fragor kring
nyttjande av halsodata for forskning och innovation. Man foreslar aven att funktionen lopande ska
kartlagga oklarheter eller hinder for nyttjande av hélsodata.

Forslaget i forsknings- och innovationspropositionen avgrénsades till nyttjande av hélsodata for
forskning och innovation.

Forslag fran Samverkansgruppen for Hélsa och Life Science

Regeringens valkomna forslag att inrtta en radgivande funktion som aven identifierar regelhinder for
nyttjande av hélsodata &r ett behov som har patalats av Samverkansgruppen och dess arbetsgrupp for
halsodata. For att funktionen ska fungera andamalsenligt foreslar Samverkansgruppen for Halsa och
Life Science nedan fortydliganden och tillagg till regeringens forslag i forsknings- och
innovationspropositionen.

En forutsattning for nyttjande av halsodata for forskning och innovation &r att det ocksa blir tydligt
under vilka forutsattningar halsodata far anvandas, delas och tillgangliggoras mellan vardgivare, for
forskning, innovation och uppféljning/verksamhetsutveckling av halso- och sjukvard. Dessa é&ndamal
ar kopplade till varandra och en del av otydligheten kring nyttjande av halsodata ligger i att dessa
andamal hanteras i silos, trots stora dverlapp i praktiken samt i malséttning och nytta. Forstaelse for
forutsattningarna att dela data mellan vardutforare kravs dven for att utveckla den datainfrastruktur
som mojliggor delning och anvéndning av data for forskning, innovation och
uppfoljning/verksamhetsutveckling av halso- och sjukvard.

e Funktionen bor darfor fa ett uppdrag som inkluderar att aven vara en radgivande funktion for
delande av data mellan vardutférare samt for andamalet uppféljning/verksamhetsutveckling av
hélso- och sjukvard liksom kring patienters tillgang till egna halsodata inom géllande lagrum.

Redan det av regeringen foreslagna uppdraget till funktionen ligger utanfor VVetenskapsradets
nuvarande huvudsakliga kompetens och uppdrag, namligen att vara en ’statlig forskningsfinansiar som
ger stod till forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom alla vetenskapsomraden’ (www.vr.se).

e Vetenskapsradets funktion for registerforskning ar en bra start, men behover forstarkas. For att
fa det bredare och viktiga genomslaget att framja innovation och aven uppfoljning/utveckling
av halso- och sjukvard samt patienters tillgang till egna hélsodata, bor funktionen lyftas ut fran
Vetenskapsradet. Funktionen behover starkas med kompetens fran patientperspektivet, halso-
och sjukvard och industri samt andra myndigheter. Till funktionen behover aven en
tvarsektoriell referensgrupp kopplas. Funktionen skulle framat kunna bedrivas som ett
gemensamt kansli mellan Vetenskapsradet, Vinnova, eHalsomyndigheten och Socialstyrelsen
(liknande kansliet for Max IV / ESS).

Den tvarsektoriella referensgruppen behéver inkludera de perspektiv som speglar de
overlappande anvandningsomradena for halsodata, dvs. liknande perspektiv som for den ovan
foreslagna kommittén. Men, dessa individer behdver besitta kompetens och erfarenhet
avseende praktiskt handhavande och anvandning av halsodata utifran de olika perspektiven.

Sammanfattningsvis behover den foreslagna funktionen saledes fa foljande uppdrag:

e Radgivning kring delning och nyttjande av halsodata inom géllande lagrum, for andamalen
forskning, innovation, uppfoljning/verksamhetsutveckling av halso- och sjukvard samt
patienters tillgang till egna halsodata


http://www.vr.se/

e Identifiering av hinder for optimalt nyttjande av hélsodata for ovan namnda d&ndamal som kan
hanteras inom den kommitté som skapas for att utforma forslag pa férandringar av
lagrum/regelverk som sedan bereds vidare i regeringskansliet

Dessutom bor funktionen bidra till identifiering av tekniska l6snhingar som behdver utvecklas for
att uppna relevant delning av data for ovan namnda andamal. Detta bor vara en uttalad del av
uppdraget. Dessa kan tas vidare av en framtida funktion for nationellt interoperabel infrastruktur
for hantering av vard- och omsorgsdata som omfattar offentliga och privata vardgivare, och det
kan &ven Overvdgas om dessa utvecklingsprojekt kan bedrivas som test- och
demonstrationsprojekt (se nedan forslag).

3. Datahantering, tekniska losningar for tillgangliggorande och

interoperabilitet
Bakgrund

| forsknings- och innovationspropositionen konstaterades vikten av tekniska mojligheter att lagra och
dela data, att gemensamt dverenskomna begrepp anvands, behovet av juridiskt stod vid behandling av
data samt att sékra identifierings-och behdrighetslésningar anvéands &r grundldggande forutséttningar.
Att inte denna utveckling fanns med i propositionen ar naturligt eftersom detta inte bara ar en fraga
som hor hemma i en forsknings- och innovationsproposition utan ofta snarare handlar om
verksamhetsutveckling i varden och ar darmed en fraga for regionerna som huvudman for halso- och
sjukvarden. Det ar dock en grundlaggande forutsattning for saval implementering av
precisionsmedicin som for forskning och annat nyttiggérande av hélsodata. Eftersom detta handlar om
en strategisk utvecklingsprocess inom ramen for svensk hélso- och sjukvard belastar kostnaderna for
uppbyggnad av denna infrastruktur regionernas budget. Fér uppbyggnad, nationell samordning och
koordinering behdvs en resursforstarkning, vilket under en dvergangsperiod kan behova ske i 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 6vriga forslag i detta
dokument.

For detta arbete behdvs ytterligare en funktion, for nationell koordinering av utveckling av en
nationellt interoperabel infrastruktur for hantering av vard- och omsorgsdata som omfattar offentliga
och privata vardgivare. Funktionen foreslas hantera nyttjande av halsodata for forskning, innovation
och uppfdljning/verksamhetsutveckling av hélso- och sjukvard samt patienters tillgang till egna
halsodata. Vid sidan av teknisk kompetens och resurser for att utveckla och implementera tekniska
I6sningar och identifiera en langsiktigt hallbara l6sningar avseende drift av de system som utvecklas,
behdver funktionen saledes inkludera kompetens och perspektiv som tacker alla andamal och
anvandningsomraden: forskning, innovation, uppfoljning/verksamhetsutveckling av hélso- och
sjukvard samt patienters tillgang till egna halsodata. Denna funktion bor bygga vidare pa redan
pagaende processer och verksamhet.

Utformningen av denna funktion for nationell koordinering av utveckling av en nationellt
interoperabel datainfrastruktur behdver utredas ytterligare.

Forslag fran Samverkansgruppen for Hélsa och Life Science

Samverkansgruppen foreslar en satsning fran Vetenskapsradet och Vinnova avseende att framja
tillgangliggdrande av hélsodata.

Aven om forslaget om en funktion for nationell koordinering av utveckling av en nationellt
interoperabel infrastruktur for hantering av vard- och omsorgsdata som omfattar offentliga och
privata vardgivare inte ar konkret nog for att fora fram annu, kan det finnas skl att \Vetenskapsradet
och Vinnova tillgangliggor medel for forsknings- och innovationsprojekt med sadant syfte.



Vetenskapsradet och Vinnova foreslas darfor finansiera forsknings- och innovationsprojekt som
identifierats av funktionen for radgivning och hinderidentifiering i samarbete med en framtida
funktion for nationell koordinering av utveckling av en nationellt interoperabel datainfrastruktur, dvs.
inte i form av Oppna utlysningar, utan snarare som strategiska satsningar.

Projekt och piloter som kan finansieras inom uppdraget avser till exempel tekniska losningar som kan
bidra till att utveckla datainfrastruktur, interoperabilitet, nyttiggérande baserat pa patienters tillgang till
egna halsodata, samt identifierings- och behdrighetslsningar men ocksa omraden som syntetiska data.
Dessa ska kunna implementeras i hela Sverige och flytta fram positionerna for delning,
tillgangliggdrande, anvéndning och nyttiggérande av halsodata for samtliga syften utpekade i detta
dokument. Implementering, uppskalning och breddinférande finansieras inte via
forskningsfinansiarerna, da det utgor en del av vardens verksamhetsutveckling.

Da detta avser komplexa problem dar teknikutveckling, etik, lagar och regler behéver hanteras i en
samtidig process ligger det val i linje med satsningen pa test- och demonstrationsmiljéer som finns
med i forsknings- och innovationspropositionen.



