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Inledning

Den 4 mars 2021 beslutade regeringen, genom éndring i Vetenskapsradets
regleringsbrev for budgetaret 2021, uppdraget om en radgivande funktion for
bittre nyttjande av hilsodata.

Vetenskapsradets mélbild har varit att utforma en rddgivande funktion som é&r
behovsbaserad, anvandbar och till nytta for anvdandare och avndmare utifran de
forutsittningar som géller for en statlig myndighet att tillhandahalla nationell
radgivning.

Av delredovisningen fran den 28 juni 2021 framgar att Vetenskapsradet avsag
att fullgora regeringsuppdraget genom ett strukturerat utredningsarbete i tva
steg: 1. att utreda forutsittningarna for och utformningen av en rddgivande
funktion, och 2. utreda organisatorisk form, hemvist och bemanning.

Anvindarbehoven liksom forutséttningarna for hur en statlig myndighet kan
utforma och tillhandahalla centraliserat nationellt stod har utretts. Utredningen
har omfattat datahallare, hidlsodataanvindare, intressenter och
samverkansaktorer etc. (se bilaga 4). Personerna som bidragit med information
och kunskap har varit allt frén FoU/I-direktorer, forskare, utvecklare och
strateger till regionjurister, projektledare och handliggare. Aven befintliga rad-
och stodfunktioner har ingétt i utredningsarbetet.

Rapporten innehaller en beskrivning av hur ett nationellt stod for béttre nyttjande
av hélsodata for forskning och innovation kommer att utformats hos
Vetenskapsradet liksom en redogdrelse for de behov och forutsittningar som har
legat till grund for det som nu slutredovisas.



Sammanfattning

Vetenskapsradet inrdttar nationellt stod for béttre nyttjande av hilsodata for
forskning och innovation enligt f6ljande.

Nationell radgivning i form av kunskapshéjande och koordinerande stod
samt ansvar for att genomfora 16pande kartldggning av oklarheter och
hinder.

¢ Det kunskapshojande stodet ska bidra till att tydliggdra det fragmenterade
och didrmed svaroverskadliga hdlsodataomradet, bland annat genom
information om vilken data som finns, var den finns, vilken hjilp som finns
att fa och vilka lagar och regler som géller vid nyttjande av hilsodata.

* Det koordinerande stodet ska erbjuda och mgjliggéra samverkan och
samarbeten som kan bidra till att utveckla gemensamma metoder och
processer for hdlsodatahantering.

» Kartlidggning av oklarheter och hinder ska genomforas och lamnas till
regeringen samt spridas till beslutsfattare inom hélsodataomradet med
mandat och befogenheter att vidta atgarder.

Behov av rad och stod

Aktorerna som ska anvidnda det nationella stodet dr organisationer, verksamheter
och funktioner inom life science-sektorn. Malgruppen &r bade bred och
heterogen och behoven varierar stort. Oavsett aktor finns ett tydligt behov av en
samlad bild av det fragmenterade och svaroverskadliga hidlsodataomradet.
Maénga upplever ocksa en oférutsdgbarhet som man kopplar till tolkningen av
lagar och regler. Det har ocksa framkommit att det redan idag finns val
fungerande rad- och stodfunktioner, men dessa ér framst kopplade till en
specifik datahillare (ex. Socialstyrelsen) eller ett specifikt omrade (ex.
biobanker, kliniska studier och etikprévning).

Begransningar vid nationell radgivning

Mandat och befogenheter inom det offentliga &r forfattningsreglerat. Reglerna
sétter granserna for vad exempelvis en statlig myndighet ska, kan och far gora.
Den svenska forvaltningsmodellen innebér en decentraliserad statsforvaltning
(nationellt, regionalt och lokalt). Myndigheter och andra offentliga aktorer
verkar relativt sjdlvstdndigt inom sitt specifika/unika omrade.
Forvaltningsmodellen innebér att tvarsektoriella och gransoverskridande fragor
kan bli utmanande att centralisera. Vad géller nationell radgivning for nyttjande
av hdlsodata for forskning och innovation forstarks utmaningarna genom att



hilsodataomréadet priaglas av decentralisering pa nationell, regional och lokal
niva, samt att hilsodata genereras hos bade offentliga och privata utforare.

Inrattande av det nationella stodet

For att ta till vara kompetens, resurser och erfarenhet kommer det nationella
stodet att tillhandahallas och utvecklas inom ramen for Vetenskapsradets
nérliggande, och till viss del 6verlappande, uppdrag och verksamheter. Framst
géller det de verksamheter och det arbete som bedrivs inom enheten for data som
strategisk resurs och enheten for kliniska studier. Vetenskapsradet ska ocksé
beakta andra aktdrers nirliggande rad- och stodfunktioner samt befintlig
samverkan och samarbeten for att sékerstélla att &ven externa resurser,
kompetenser och erfarenheter tas tillvara.

Kartldggning av oklarheter och hinder ska genomf6ras och levereras sé att
regeringen kan prioritera och vidta atgarder. Det behdver ocksa finnas en tydlig
och transparent process for beredningen av kartliggningsunderlaget hos
mottagaren, bland annat for att anvéndare och avnédmare ska vet vad de kan
forvinta sig vad géller exempelvis prioriteringar, atgérder och tidsaspekter.

De kunskapshojande och koordinerande stoden kommer successivt att
konkretiseras utifran framtagna modeller och arbetet med en strukturerad
process for kartliggning av oklarheter och hinder kommer inledas. Aven
resursforstarkning och andra nddvindiga atgérder kommer att hanteras [6pande.



Nationellt stod hos Vetenskapsradet

Malbilden har varit att utforma radgivning pa nationell niva som ar
behovsbaserad, anvindbar och till nytta samt gor skillnad (tillfor vérde till vad
som redan finns och gors) for anvéndare och avndmare. Underlaget for
Vetenskapsradets utformning av sddan radgivning framgar av rapportens dvriga
kapitel.

Med utgéngspunkt i mélbilden samt mojligheterna for en statlig myndighet att
bedriva nationell radgivning slutredovisar Vetenskapsradet regeringsuppdraget
enligt foljande.

* Radgivningen, i form av nationellt stdd, hos Vetenskapsradet ska omfatta

— kunskapshdjande och koordinerande stod for ett battre nyttjande av
hilsodata for forskning och innovation, och

— uppgiften att ansvara for att kartlaggning av oklarheter och hinder for
nyttjande av hélsodata for forskning och innovation genomfors och
Overldmnas till regeringen.

* Det nationella stodet ska implementeras, tillhandahéllas och utvecklas med
beaktande av

— framtagna modeller for rddgivningens olika uppgifter,

— definitionen av begreppet hélsodata,

— befintliga rad- och stodfunktioner samt nérliggande uppdrag och initiativ
(interna och externa),

— att anvdndare och avndmare omfattar aktorer inom bade offentlig och
privat sektor, och

— att anvdndare och avndmare omfattar aktorer som ska nyttja hélsodata for
forskning och/eller innovation

» Verksamheten ska placeras och integreras inom befintliga uppdrag och
verksamheter, framst hos

— enheten for data som strategisk resurs, och
— enheten for kliniska studier

* Inrittandet kommer att inledas fran den 1 april 2022 genom att

— stegvist implementera det nationella stodet (kunskapshdjande och
koordinerande stod samt kartliggning av oklarheter och hinder) i
befintlig verksamhet,

— rekrytera kompetens som saknas och resursforstiarka, samt

— ta fram underlag for att kunna folja upp och utvirdera det nationella
stodet.

+ Rattsliga stod for verksamheten kan kriava

— forfattningséndringar i forordningen (2009:795) med instruktion till
Vetenskapsradet, eller
— annat regeringsbeslut.



Bakgrund

Regeringsuppdraget
Den 4 mars 2021 beslutade regeringen, genom dndring i Vetenskapsradets

regleringsbrev for budgetéret 2021, Uppdrag om radgivande funktion for béattre
nyttjande av hilsodata enligt foljande.

Vetenskapsradet ska inrétta en radgivande funktion dit olika aktoérer som
onskar nyttja hdlsodata for forskning och innovation kan vinda sig for att fa
hjélp med sina fragor. En I6pande kartlaggning av oklarheter och hinder for
nyttjande av hilsodata for forskning och innovation ska inga i funktionens
uppdrag. Vetenskapsradet ska inom ramen for uppdraget samverka med
relevanta myndigheter och andra aktorer. Vetenskapsradet far anvénda 10
miljoner koronor for uppdraget under 2021. Vetenskapsradet ska
delredovisa uppdraget med en plan for arbetet senast den 30 juni 2021 till
regeringen (Utbildningsdepartementet) och slutredovisa uppdraget senast
den 31 mars 2022.

Den 28 juni 2021 delredovisade Vetenskapsradet en plan for arbetet. Av
redovisningen framgér att Vetenskapsradet avser att fullgora regeringsuppdraget
genom ett strukturerat utredningsarbete i tva steg:

1. Utreda forutsittningarna for och utformningen av en rddgivande funktion.
2. Utreda bland annat organisatorisk form, hemvist och bemanning.

Av delredovisningen framgar att genomforandearbetet kommer att inkludera
samverkan med relevanta myndigheter och andra aktérer samt att narliggande
uppdrag och initiativ kommer att identifieras och beaktas for att undvika
overlappande eller konkurrerande arbete.

Genomforandet

Organisationen for genomforandet har bestatt av en uppdragsledare som arbetat
heltid med regeringsuppdraget, en styrgrupp bestdende av myndighetens
generaldirektor och rddsdirektor samt en referensgrupp bestdende av for
uppdraget relevanta huvudsekreterare, avdelnings- och enhetschefer samt
myndighetens chefsjurist.

Det inledande utredningssteget hade fokus pé att samla in kunskap om
anvéndare och avndmare och deras behov av radgivning, befintliga rdd- och
stodfunktioner och nirliggande uppdrag och initiativ. Kunskapsinsamlingen har
genomforts med hjélp av bland annat intervjuer, gruppsamtal, olika typer av
moten, samverkan, deltagande vid seminarier och konferenser och
omvirldsbevakning.



I det andra utredningssteget har insamlat material analyserats och utifrén det har
innehallet och formerna for nationell rddgivning for nyttjande av hélsodata for
forskning och innovation tagits fram.

Definitioner

Begreppen radgivning, hélsodata samt aktorer &r centrala i regeringsuppdraget.
Tva av dem har definierats med utgdngspunkt i forarbetena, enligt foljande.

Hilsodata &r data kopplad till personers hilsa som genereras inom hélso- och
sjukvarden och omsorgen.’

Aktorer dr foretag, universitet, hdgskolor, patientorganisationer samt offentliga
aktorer pd kommunal, regional och statlig niva, som genom sin verksamhet
bidrar till att frimja ménniskors hélsa genom forskning och innovation.?

' Definitionen motsvarar hur regeringen har valt att definiera begreppet hilsodata i
propositionen Forskning, frihet, framtid - kunskap och innovation for Sverige
(2020/21:60), s. 81.

2 Definitionen motsvarar definitionen av life science-sektorn i den nationella life
science-strategin, men med en tydlig avgransning for forskning och innovation (se s. 6 i
den nationella life science-strategin).
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Radgivning for battre nyttjande av
halsodata for forskning och innovation

Behoven av rad och stod

Utredningen har visat att kunskaperna hos potentiella anviandare och avnédmare
om nyttjande av hilsodata for forskning och innovation varierar stort. Den hjélp
som behdvs spanner fran relativt basala fragor om vilken data som finns, var den
finns och hur den kan tillgdngliggoras och anvéndas till fragestdllningar om hur
behovet av stora médngder hélsodata kan tillgéngliggdras och processas i egna
eller andras system och om hur man ska tinka ndr man vill kunna samarbeta
med andra genom att koppla ihop och/eller dela hélsodata mellan verksamheter,
organisationer och lédnder. Det dr svart att pa ett enkelt och enhetligt sétt beskriva
eller konkretisera rad och stdd for de framstéllda behoven.

Relativt samstdmmigt dr ddremot avsaknaden och behovet av en samlad
overblick av hdlsodataomréadet. Detta for att kunna forsta och dédrmed sjélv
kunna navigera och agera i det som idag upplevs som ett fragmenterat och
ooverskadligt system.

Skyddet for uppgifter om personers héilsa

I Sverige, inom EU och dven i andra delar av vérlden, anses uppgifter om
personers hilsa ha ett hogt skyddsvirde. Sddana uppgifter definieras som
kénsliga personuppgifter i integritets- och dataskyddslagstiftningen. Inom vérd
och omsorg atnjuter sidana uppgifter dessutom skydd i form av regler om
sekretess och tystnadsplikt. All hantering av skyddsvérda individuppgifter
omfattas av krav pa skydds- och sédkerhetsatgérder, bland annat organisatoriska,
verksamhetsmaéssiga och tekniska. Den skyddslagstiftning som omgérdar data
kopplad till individer grundar sig pa de ménskliga réttigheterna, bland annat att
alla ménniskor har rétt till respekt for privat- och familjeliv och rétten till skydd
for sina personuppgifter. Trots ett starkt skyddsintresse for uppgifter om
personers hilsa far sddana uppgifter i relativt stor utstrackning anvéndas for
forskning, men givetvis bara under forutsittning att grundlaggande
skyddsvérden beaktas och kan uppritthéllas. Den som hanterar personuppgifter
eller andra skyddsvérda uppgifter ansvarar for att det finns rattligt stod for
hanteringen samt att kraven pa skydds- och sikerhetsatgirder dr uppfyllda. Det
géller bade den som exempelvis samlar in, registrerar och lagrar data och den
som ska anvénda sddana data for forskning eller nagot annat lagligt &andamal.

Hélsodataomradet - fragmenterat och svaroverskadligt

Svensk hilso- och sjukvéard och omsorg bedrivs decentraliserat och ansvaret ar
uppdelat mellan regeringen, de 21 regionerna och landets cirka 290 kommuner.
De sistndmnda med kommunalt sjdlvstyre. Att hélso- och sjukvard och omsorg
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bedrivs av bade offentliga och privata aktorer bidrar ytterligare till
komplexiteten.

Uppgifter om personers hélsa som genereras inom hélso- och sjukvérden och
omsorgen registreras och lagras pa olika sétt. Det saknas i stor utstrickning
enhetlighet, bland annat pa grund av att varje organisation sjélv véljer hur
verksamheten ska bedrivas, exempelvis vilka verksamhetsprocesser och tekniska
system man har valt att anvdnda. Det kan dven finnas skillnader inom en
organisation och mellan verksamheter med samma eller liknade kdrnuppdrag.

Ett exempel pé fragmentering och svardverskadlighet ar nér en svensk region vid
en inventering konstaterade att den egna regionen hade flera hundra olika system
for registrering och &vrig elektronisk hantering av data.

Hélsodata - primart for hilso- och sjukvard och omsorg

Uppgifter om personers hélsa som genereras inom hélso- och sjukvérden och
omsorgen samlas in, registreras och lagras for &ndamal som avser
verksamheternas uppdrag och ansvar. Andamalen ir frimst hilso- och sjukvard
och omsorg och uppféljning och utveckling av densamma, inte primért for
forskning eller andra &ndamal. Uppgifterna kan dock anvéndas bade till
forskning och andra dndamal, men bara om det ir tillatet (reglerat). Nér det finns
mojlighet att anvénda héilso- och sjukvardens och omsorgens data for
exempelvis forskning far forskningen halla till godo med data i den form den
genereras och kan tillgangliggoras utifran hilso- och sjukvards- och
omsorgsiandamalen. Det kan innebéra, trots mojligheten till tillgdng, att sédana
data inte alltid blir anvéndbara for forskning. Det kan handla om innehalls- och
kvalitetsaspekter, men ocksd om sirskilda krav som stélls pa forskningsdata,
exempelvis att de ska vara sokbara, tillgéngliga, interoperabla och kunna
ateranvéandas i enlighet med FAIR-principerna.®

Teknikutvecklingen har lett till att stora dataméngder finns och kan processas.
Stora dataméngder krivs exempelvis for att utveckla och trina Al-system. Nar
stora datamangder begérs ut fran hélso- och sjukvardens system kan
konsekvensen bli att ett system lamslés och under kortare eller ldngre tid kan bli
otillgéngligt for hilso- och sjukvardsverksamheten. Ett exempel fran
kunskapsinsamlingen ar bilddatabaser for analys och diagnostik. Exemplet visar
att nyttjande av hilsodata for olika andamal kan leda till bade oanade och
oonskade konsekvenser. Det &r sdledes viktigt att anldgga ett helhetsperspektiv
nér atgdrder med ambitioner att 6ka nyttjandet av hilsodata, for exempelvis
forskning och innovation, utformas och genomfors.

3 FAIR ir ett internationellt erkéint begrepp som bygger pa 15 viigledande principer for
forskningsdata och datahantering. FAIR stéar for Findable, Accessible, Interoperable,
Reuseable.
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Mojligheten att tillhandahalla nationell rddgivning

Med anledning av att hélsodataomradet dr fragmenterat och att uppgifter om
ménniskors hilsa omfattas av ett starkt skydd ar behoven av rad och stod for att
fa tillgéng till och anvénda hélsodata inget nytt. Det har under lang tid tagits
initiativ, bade formella uppdrag och egeninitierade verksamhetsprojekt, for att ge
rad och stod nir hélsodata ska anvéndas for forskning och innovation.
Hélsodataomradets olika aktorer tillhandahaller rad och stod, ofta inom ett
sarskilt omrade eller i en verksamhet. Det giller for exempelvis biobanker
(Biobank Sverige), kvalitetsregister (Sveriges kommuner och regioner, SKR),
den egna regionens vérddata (exempelvis Region Stockholms Centrum for
hélsodata), forskarskolor och annat forskarstod hos universitet- och hogskolor
(exempelvis Karolinska institutets Clinicum och forskningsstodjande enheter
och centra inom UH-sektorn) samt statliga myndigheters védgledningar och
checklistor (Integritetsskyddsmyndigheten, Socialstyrelsen, Lékemedelsverket,
Etikprovningsmyndigheten med flera). Flera myndigheter har ocksé redan
uppdrag att pa olika sétt att frimja och stodja ett forbéttrat nyttjande av data for
forskning, bland annat Vetenskapsradet och Socialstyrelsen.

Att pé nationell niva tillhandahélla rddgivning som uppfyller alla de upplevda
behoven av rad och stdd i ett decentraliserat vard- och omsorgssystem med
offentliga och privata utforare ar utmanande, kanske till och med omgjligt. Den
svenska forvaltningsmodellen innebér att vi har kommunalt sjélvstyre (i 21
regioner och cirka 290 kommuner) samt att regeringen i stor utstrickning
delegerar mandat och befogenheter till hundratals myndigheter, som var och en
sjdlvstindigt ansvarar for, verkar och agerar inom ett eget sakomrade. Modellen
innebér bland annat att myndigheter inte kan eller far verka eller agera inom en
annan myndighets uppdrag och ar ddrmed begréinsade till att l1imna rad och stod
inom ramen for det egna uppdraget.

Att centraliserat fatta beslut och ta stillning i enskilda sakfragor, eller att skapa
praxis for enhetlig tolkning av regelverken later sig i stor utstrackning inte gdras
inom ramen for den svenska forsvaltingsmodellen. Beslut och stillningstaganden
1 sakfragor aligger som huvudregel den myndighet som ansvarar for exempelvis
tillstdndsgivning eller tillsyn pa4 omradet for den aktuella fragan. Exempel pé
sddana myndigheter ar Integritetsskyddsmyndigheten, Socialstyrelsen och
Liakemedelsverket. Praxisbildning sker i princip uteslutande i vara domstolar,
framst i kammarritter, hovritter, Hogsta domstolen och Hogsta
forvaltningsdomstolen.

I utredningen har det blivit tydligt att rad och stod i en konkret situation, men
dven ett mer generellt svar som efterfrdgas som beslutsunderlag hos forsknings-
eller innovationsaktoren, maste hanteras hos eller i anslutning till den aktor vars
hilsodata det géller. Det dr dér som kunskapen om de faktiska forutséttningarna
finns, exempelvis vilken data som registreras och lagras, huruvida den kan
tillgéngliggoras och hur handlaggningen gar till. Datahallaren dr ocksa den som
har mandat och befogenheter att fatta beslut och pa olika sitt gora bedomningar
och ta stdllning i frigor som ror nyttjandet av verksamhetens hélsodata.
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Ett centraliserat stod pa nationell niva kan inte rada bot p& problemen som
skapas av det decentraliserade hilso- och sjukvardssystemet. Daremot kan en
statlig myndighet bistd med frimjande och stodjande atgirder. Det kan handla
om stod for att 6ka kunskapen om hilsodataomradet (bade struktur och innehall)
eller se till att relevanta aktorer ges forutsittningar att samverka och samarbeta
pa ett konstruktivt och for forskning och innovation gynnande sétt.

En radgivande funktion inom det offentliga skulle &ven kunna bli ifragasatt
utifran reglerna om dppen och fri konkurrens. Det offentliga far inte konkurrera
ut naringslivets aktorer, som i det aktuella fallet skulle kunna vara konsult- och
radgivningsverksamheter inom exempelvis it, systemutveckling,
informationssékerhet, management, juridik etc. som tillhandahalls inom den
privata sektorn.

Nationell rddgivning - hur och for vem?

En central och avgorande fragestillning i utredningen har varit hur en nationell
funktion, i syfte att forbattra anvindandet av hilsodata for forskning och
innovation, ska utformas och for vem. Mélet har varit att inrdtta en rddgivande
funktion som bidrar till faktisk nytta och som gor skillnad. Eftersom det redan
finns en rad rad- och stodfunktioner inom hélsodataomradet maste den nya
funktionen tillféra vérde, det vill sdga bidra med nagot som inte redan finns. Vid
utformningen av nationell rddgivning inom det offentliga maste dessutom
frdgorna om vad en centraliserad funktion pa nationell niva kan, bor och far
tillhandahélla beaktas och hanteras.

For att pd basta satt fa tillging till och anvinda hilsodata for forskning och
innovation dr det centralt att hdlsodataanvéndaren har dverblick 6ver systemet
och forstaelse for i vilken kontext datahallaren verkar och vilka forutséttningar
(organisatoriska, tekniska och juridiska) som géller for ett tillgéngliggérande av
data och det efterfoljande anvindandet. Givetvis kan ett tydliggdrande av
systemet inte 16sa alla upplevda problem, eftersom de i méngt och mycket ar
resultatet av det decentraliserade hélso- och sjukvards- och omsorgssystemet.
Men det skulle férhoppningsvis kunna gora den potentiella hidlsodataanvindaren
béttre rustad att sjdlv navigera och agera pé hilsodataomridet.

Eftersom det finns befintliga organisationer och verksamheter pa
hélsodataomradet som bistdr med rdd och stéd bor det finnas kunskap,
erfarenhet, metoder, processer, vigledningar, stillningstaganden med mera, som
kan delas med andra. Dessa resurser bor anvindas och vidareutvecklas snarare
an att skapa nya funktioner. En rddgivande funktion pa nationell niva skulle med
fordel kunna anta en samordnande roll. Detta genom att frimja samverkan och
strukturerade samarbeten mellan frimst hélsodatahallarna (verksamheter och
organisationer), for att de i mdojligaste mén ska hjélpas at att tydliggdra och
effektivisera processer for tillgdngliggérande av hilsodata for forskning och
innovation. En sédan samordning skulle kunna leda till att exempelvis
handldggningsprocesser, beddmningar och beslut hos de olika datahéllarna
upplevs som mer enhetliga och ddrmed blir mer férutsédgbara for
hélsodataanvéndaren.
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Den radgivande funktionen ska inrittas for olika aktorer, som enligt forarbetena
omfattar forsknings- och innovationsutférande organisationer och verksamheter
inom ramen for det som brukar bendmnas life science-sektorn®. Det innebar att
den rddgivande funktionen har en bred och heterogen méalgrupp, som utgor
ytterligare en utmaning vid utformningen av en funktion som ska vara anvéndbar
och till nytta for samtliga avsedda aktorer.

4 De foretag, universitet och hogskolor samt offentliga aktdrer p4 kommunal, regional
och statlig niva, som genom sin verksamhet bidrar till att frimja manniskors hilsa
(Nationell strategi for life science (2019), s. 6)
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En radgivande funktion for nyttjande av
halsodata for forskning och innovation

Kunskapsinsamlingen under hdsten 2021 visade tydligt att aktSrerna som
omfattas av uppdraget behdver hjélp och stdd av helt olika karaktir och
omfattning. For att tillmotesgd samtliga upplevda behov (och 6nskemal) skulle
den rddgivande funktionen behdva omfatta kunskapshojande, koordinerande och
konsulterande stod. Utan genomgripande eller omdanande system- och/eller
regelédndringar kan centraliserad rddgivning pa nationell niva, for nyttjande av
hélsodata for forskning och innovation, omfatta kunskapshdjande och
koordinerande stdd. Vetenskapsradet har tagit fram modeller for att tillgodose
behoven som har framkommit inom ramen for utredningens kunskapsinsamling.

Den for uppdraget angivna definitionen av begreppet hilsodata (se nedan) har
fortsatt anvénts i arbetet med stodformerna samt for uppgiften om 16pande
kartlaggning.

Begrepp Definition

Hailsodata Data kopplad till personers hilsa, som genereras inom
hélso- och sjukvarden och omsorgen.®

Kunskapshgjande stod

Det kunskapshdjande stodet ska utformas for att sikerstilla Gvergripande
kunskap om mojligheten att nyttja hdlsodata for forskning och innovation. Stodet
ska ocksé bidra till 6kad forstaelse for hidlsodataomrédet och hur den som vill
nyttja hélsodata for forskning och innovation kan navigera och fa hjilp att agera
i det fragmenterade och ddrmed svéaroverskadliga system dir hilsodata finns och
kan tillgéngliggoras.

Var och en som vill eller behdver anvanda hélsodata for forskning och
innovation ska pé en dvergripande niva kunna fa information om bland annat det
svenska hélso- och sjukvardssystemet, vilka uppgifter om personers hilsa som
genereras inom hélso- och sjukvarden och omsorgen, var sddana data finns,
information om verksamhetsnira rad- och stodfunktioner for tillgdngliggdrande
och anvéndande av hélsodata och om lagar och regler som kan bli aktuella for
tillgang till och nyttjande av hilsodata.

5 Definitionen motsvarar hur regeringen har valt att definiera begreppet hilsodata i
propositionen Forskning, frihet, framtid - kunskap och innovation for Sverige (prop.
2020/21:60), s. 81
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Malgruppen for det kunskapsho6jande stodet ar alla som vill 6ka sin kunskap om
och forstaelse for hialsodataomradet och/eller ar i behov av hilsodata for
forskning och innovation.

Modell for det kunskapshdojande stodet

Innehallet i det kunskapshojande stodet ska vara inriktat mot generell och
overgripande information om bland annat

» det svenska hélso- och sjukvardssystemet och den kommunala omsorgen
med utgangspunkt i nyttjande av hilsodata for forskning och innovation,

» vilken data/datatyper som finns om personers hilsa som genereras i hilso-
och sjukvarden och omsorgen (exempelvis: journaldata, laboratoriedata,
diagnosdata, lakemedelsforskrivning, biobanker, kvalitetsregister et cetera)

» var sddana data finns (exempelvis hos vilka aktorer, i vilka verksamheter och
system et cetera),

* hiénvisningar till bland annat datahallare och befintliga rdd- och
stodfunktioner for den som vill fa tillgéng till och anvédnda hélsodata
(exempelvis lankar till centrumbildningar, forskarserviceenheter,
forskningsstdd pa universitet och hogskolor, myndigheter,
intresseorganisationer et cetera), samt

* lagar och regler som aktualiseras vid tillgingliggérande och anvéndning av
hilsodata for forskning och innovation (exempelvis behandling av
personuppgifter, regler om biobanker och nationella kvalitetsregister,
hantering av forskningsdata et cetera) samt om forutsittningar som kan
paverka de rittsliga bedomningarna.

Det kunskapshojande stodet bor utformas som "hjélp till sjalvhjélp", bland annat
pa foljande sitt.

* Information for att beskriva det svenska hilso- och sjukvérdssystemet ska
utformas pa ett lattillgingligt sétt. Systemet ska framstéllas sé att
komplexiteten framgér, men sé att det trots allt blir begripligt. Utformningen
och tillgédngliggdrandet av informationen ska generera den tydlighet som
efterfrigas med anledning av den upplevda svardverskadligheten.
(exempelvis korta filmer som utgar fran bakgrunden till den upplevda
ooverskadligheten, det vill sdga det decentraliserade hilso- och
sjukvardssystemet och vilka konsekvenser det kan fa for nyttjande av
hilsodata).

* Visualisering av informationen om hélsodata, var sddana data finns och
hanvisningar till verksamhets- och omradesnéra rad och stod (exempelvis i
form av webbverktyg eller motsvarande dir innehéllet visualiseras och ger
anvindaren mojlighet till interaktivitet genom ett klickbart grénssnitt).

+  Overgripande information om lagar och regler bér utformas pa ett
lattillgéngligt och intressevdckande sitt (exempelvis korta filmer som utgar
fran konkreta exempel).

» Uppritta, tillgdngliggdra och uppdatera forteckning/-ar med hanvisningar till
verksamhetsnira rad- och stodfunktioner (exempelvis en webbaserad
forteckning med sorterbara kategorier).
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Det kunskapshojande stodet bor ocksa tillhandahallas genom mer traditionella
kanaler som konferenser, seminarier och nétverk. Hér bor befintliga forum
anvindas i sa stor utstrickning som mojligt dar verksamhetsnéra experter och
handlaggare bidrar med det kunskapsho6jande innehéllet (exempel pé kanaler dr
befintliga omrades- eller &mnesspecifika konferenser, seminarier och nitverk).

Koordinerande stod

Det koordinerande stddet ska utformas for att frimja och stotta samverkan och
strukturerat samarbete mellan, sdvil nationella som lokala, verksamheter och
funktioner som tillsammans kan forbéttra forutsdttningarna for nyttjande av
hilsodata for forskning och innovation.

Stodet ska uppmuntra till och underlitta samverkan och samarbeten som
utvecklar enhetliga, och i den mén det dr mojligt, gemensamma metoder och
processer som leder till ett bittre nyttjande av hélsodata for forskning och
innovation. Det ska handla om nationell samordning av initiativ och insatser som
kan leda till gemensam nytta for hilsodataanvéndarna, bland annat att 6ka
effektiviteten och forutséigbarheten pa hilsodataomrédet.

Malgruppen ér frimst verksamhetsnéra rdd- och stodverksamheter/funktioner pé
nationell, regional och lokal niva. Det handlar om verksamheter och funktioner
kopplade till datahallarens data och datahantering. Det kan exempelvis vara
statliga myndigheter med forskarservice, hilso- och sjukvérdens
centrumbildningar, nétverk- och samverkansorganisationer, men dven
verksamheter och verksamhetsfunktioner som fungerar som internt och/eller
externt stod vid nyttjande av hélsodata for forskning och innovation.

Modell for det koordinerande stodet

Verksamheten 1 det koordinerande stodet ska bland annat

» utveckla incitament, former och forutséttningar for informationsutbyte och
for att koordinera samverkan och strukturerade samarbeten som kan leda till
ett okat nyttjande av hilsodata for forskning och innovation, och

» se till att resultaten av den nationella samordningen i méjligaste man
tillgéngliggors inom ramen for det kunskapshéjande stodet.

Det koordinerande stodet ar frivilligt och behover darfor bedrivas proaktivt
genom att bland annat

* erbjuda samordning till aktoérer som gemensamt kan/vill bidra till gemensam
och langsiktig nytta, exempelvis genom utlysningar och andra erbjudanden,

» rikta samordningserbjudanden till initiativ och insatser som kan leda till
gemensam nytta pa det decentraliserade/fragmenterade hélsodataomrédet,
och

» finansiera projekt dér samverkan och samarbeten kan bidra till gemensam
nytta for i forsta hand hilsodataanvindaren, men ocksa for de aktdrer som
samlar in, registrerar, lagrar och tillhandahaller hilsodata.
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Kartliggning av oklarheter och hinder

Den radgivande funktionen ska enligt regeringsuppdraget genomfora 16pande
kartldggning av oklarheter och hinder for nyttjande av hilsodata for forskning
och innovation.

Den 16pande kartldggningen ska utformas sé att den adresserar och tydliggdr
upplevda oklarheter och faktiska hinder. Kartldggningen ska genomforas och
lamnas till regeringen, som med utgangspunkt i underlaget ska kunna vidta
itgirder for att forbittra nyttjandet av hiilsodata. Aven andra aktdrer inom
hélsodataomradet som har mandat och befogenheter att agera p& underlaget bor
fé del av kartldggningen.

Malgruppen ér beslutsfattare, primért regeringen men dven andra beslutsfattare
pa hélsodataomréadet, exempelvis regioner, kommuner, statliga myndigheter och
andra relevanta aktorer inom life science-sektorn.

Modell for kartliggning av oklarheter och hinder

Kartlaggningen ska genomforas strukturerat och pé ett sitt som innebér att
underlaget blir s& uttommande som mojligt, det vill séga att information ldmnas
frén alla aktdrer som nyttjar hilsodata for forskning och innovation.

Kartlaggningsarbetet ska omfatta

o ett over tid héllbart underlag med fokus pé relevanta kategorier for upplevda
oklarheter och faktiska hinder (mottagarperspektivet centralt, vilket krdver
att mottagaren involveras i utformningen),

* en process som sdkerstéller att kartliggningen blir sa uttdommande som
mojligt, bland annat att alla typer av oklarheter och hinder blir belysta och
att sddan information l&mnas fran alla delar av den breda och heterogena
maélgruppen (hélsodataanvéndarna).

* en informationsinhdmtning som &r utformad s att oklarheter och hinder kan
beskrivas sa tydligt och konkret som mdjligt, men samtidigt gar att
sammanstilla pa ett sitt som blir anvéndbart for mottagaren,

» enkel och tidseffektiv informationsinsamling bade f6r uppgiftsldmnaren och
den kartldggande aktdren, samt

* leverans och 6vrig kommunikation av kartldggningen dér spridningen kréver
att kartlaggningen inte innehéller uppgifter eller information som omfattas
av sekretess eller andra regler som forhindrar utlimnande eller elektronisk
publicering.
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Anvandbarhet, nytta och genomforbarhet

Teoretiskt gar det att bade se och motivera virdet av en rddgivande funktion som
tillhandahéller kunskapshdjande och erbjuder koordinerande stod. Detsamma
géller for uppgiften att Iopande kartldgga oklarheter och hinder. For att stoden
och kartlaggningen ska resultera i ett battre nyttjande av hilsodata for forskning
och innovation maste dven fragor om anvindbarhet, nytta och genomforbarhet
belysas.

Stod for okad kunskap och forstaelse

Anviandbarhet och nytta

For att det kunskapshdjande stodet ska anvidndas och vara till nytta behover det
tillfora véarde. Det finns redan en uppsjo av uppdrag, initiativ och atgéarder for att
mota behoven av rad och stod vid nyttjande av hilsodata for forskning och
innovation. Snarare dn en ny funktion bor befintliga rad- och
stodfunktioner/verksamheter goras kdnda (kommuniceras), anvdndas och vid
behov vidareutvecklas.

Avsaknaden av en samlad Gverblick av det fragmenterade hidlsodataomradet har
framhallits och skulle kunna konkretiseras inom ramen for det kunskapshéjande
stodet och darmed uppfylla ett relativt samstdmmigt anvandarbehov.

Att nyansera den juridiska problematiken &r ocksé ett omrade som skulle vara
anvéindbart och gora nytta. Vad som sdllan framgér i 6vergripande information
om lagar och regler dr vad som paverkar de juridiska bedomningarna,
exempelvis datahallares olika val av tekniska system, informationshantering,
verksamhets- och beslutsprocesser, arbetssétt et cetera. En sddan nyansering av
rattsreglerna skulle 6ka forstaelsen for upplevelser av att samma typ av aktorer
g0or olika bedomningar och att regelédndringar i sig inte alltid far de konsekvenser
som anvéndaren har tinkt sig. Det kan alltsé vara andra faktorer (4n faktiska
regelhinder) som forhindrar eller forsvarar tillgdngliggdrande och anviandande.

Genomforbarhet

For att kunna ta fram och uppritthalla relevant kunskapshdjande stod for data
kopplade till personers hilsa, som genereras inom hélso- och sjukvarden och
omsorgen (hélsodata) krdvs goda kunskaper om och forstaelse for hur svensk
hélso- och sjukvard och omsorg dr organiserad och fungerar. Det handlar om
kunskap om allt fran vilken data som samlas in och hur den anvénds till vilka
besluts- och verksamhetsprocesser som blir aktuella nér ndgon begér att fa ta del
av hdlsodata for forskning och innovation. Det kunskapshdjande stodet ska
tillhandahallas pa en 6vergripande niva, men trots det kommer det att behdvas
detaljkunskaper atminstone i viss utstrackning, bland annat for att kunna
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tillhandahélla och kommunicera informationen sé att den genererar nytta for
anvéndaren.

Om den kompetens som krévs for att upprétthalla och forvalta det
kunskapshojande stodet inte redan finns inom ramen for den befintliga
organisationen som ska tillhandahélla stodet behover sddan kompetens
rekryteras.

Behoven av rad och stod for nyttjande av hélsodata tillgodoses i stor
utstrackning redan, om &n i silos, hos olika aktorer pa olika nivéer (nationellt,
regionalt och lokalt), med stora skillnader i resursallokering etc. For att lyckas
behover fokus istéllet 1dggas pa forstirkning, utveckling och vidareutveckling av
och att samordna redan befintliga verksamheter och strukturer.

Stod till samverkan och strukturerat samarbete

Anvindbarhet och nytta

Ett koordinerande stdd kan bidra till samverkan och samarbeten mellan
datahéllande organisationer och verksamheter. Sddan samverkan kan leda till att
parterna far en 6kad forstaelse for varandras likheter och olikheter och utifran
det kunna identifiera och inleda gemensamma insatser for att underlétta och
effektiversera nyttiggérande av hélsodata for forskning och innovation.

Konkret hjélp (radd och stod) som efterfragas av hilsodataanvindaren maste
tillhandahéllas verksamhetsnéra. Nationell koordinering kan frédmja samverkan
och samarbeten mellan befintliga rad- och stodfunktioner som fokuserar pa att
dra nytta av varandras erfarenheter och uppligg. I sddan samverkan kan dven
best practice-arbete initieras, utvecklas och kommuniceras.

Den direkta anvdndbarheten och nyttan av det koordinerande stodet saknas i
princip helt for hilsodataanvéndaren. Daremot gynnas hélsodataanvéndaren
indirekt genom att resultaten av samverkan och samarbeten ar tinkta att leda till
goda forutsittningar for nyttjande av hélsodata for forskning och innovation.

Resultaten av nationellt koordinerad samverkan kan med hjalp av
kommunikation snabbt ni anvdndare och avndmare. De kan exempelvis plockas
upp och anvéndas inom ramen for det kunskapshdjande stodet.

Det koordinerande stodet ar framst riktat till de organisationer och verksamheter
som samlar in, lagrar och forvaltar data kopplad till personers hélsa som
genereras inom hélso- och sjukvirden och omsorgen. Den nationella
samordningen kan bidra till att dessa aktorer aktivt delar med sig av sina
kunskaper och erfarenheter pa hilsodataomrédet och pé s sétt forhindrar
dubbelarbete eller att en datahéllare ska behova uppfinna hjulet igen. Manga
fragor och forutséittningar kopplade till nyttjande av hélsodata har redan utretts
och behover séllan utredas pa nytt.
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Genomforbarhet

Det koordinerande stddet kriver att de organisationer och verksamheter som kan
och behdver bidra antar erbjudandet om nationell samordning. Det i sin tur
kommer att kréva starka incitament. Obligatorium och finansiering borde vara de
mest effektiva verktygen. Dessvirre finns det mycket som pekar mot att
samverkan har svart att bli framgéngsrik, trots att man anvént bade piska (krav)
och morot (finansiering). Engagemang och egen prioritering torde vara de bésta
drivkrafterna for att sdkerstilla samverkan som leder till 6nskade resultat. Ett
ytterligare problem dr att allt fler formella uppdrag innehaller krav pa
samverkan. Det i sin tur leder till att samverkansresurserna hos méanga aktorer
redan dr uttdmda och att frivillig samverkan dérfor inte kommer att kunna
prioriteras.

Finansiella incitament tillsammans med egenidentifierade/prioriterade behov for
samverkan och strukturerade samarbeten borde kunna bli framgangsrika. Ett
exempel dr den samverkan och det samarbete som har utformats, formaliserats
och genomforts inom ramen for Kliniska Studier Sverige. Eftersom
hilsodataomrédet omfattar bade offentliga och privata aktorer behdver regler
och andra forutséttningar for finansiering beaktas, exempelvis regler om
statsstod.

For att ett nationellt koordinerande stdd for nyttjande av hélsodata ska tillfora
vérde och inte dverlappa eller till och med urholka andra uppdrag och initiativ dr
det viktigt att identifiera och analysera hilsodataomradet kopplat till annan/Gvrig
datahantering och dataanvéndning for forskning och innovation. Att skapa en
helhetsbild av rad och stdd som finns &dven utanfor hilsodataomrédet ar dérfor
angelaget.

Samverkan och samarbeten genomfors redan i stor utstrickning. Bland annat har
olika juristnidtverk gemensamt utarbetat vigledningar for juridiska fragor som
aktualiseras vid datahantering. Det finns ocksa nitverk och sammanslutningar
som diskuterar och gemensamt agerar i fragor kopplade till exempelvis
semantik, interoperabilitet och olika tekniska l16sningar for datadelning. Det
nationella koordinerande stodet méste identifiera och beakta befintliga
samverkans- och samarbetsstrukturer (bade formella och informella). Det géller
att bade hitta nya aktorer som verkar inom omradet och anvénda redan kidnda
aktorer och strukturer.

Det koordinerande stodet kraver kunskap och forstaelse for hdlso- och
sjukvardens (och omsorgens) decentraliserade struktur, de olika verksamheterna
och vilka aktorer och funktioner som sysslar med hélsodata, framst med
koppling till nyttjandet av sddan data for forskning och innovation. For att kunna
identifiera, beakta och utnyttja &ven sddana rad- och stodfunktioner som helt
eller delvis har andra uppdrag géllande tillgingliggorande av data (inte bara data
som genereras inom hilso- och sjukvard och omsorg) for forskning och
innovation skulle dven sadan kunskap och erfarenhet vara till nytta i det
koordinerande arbetet.
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Att kartlagga oklarheter och hinder

Anviandbarhet och nytta

En systematisk, hallbar och anvindbar kartliggning av upplevda oklarheter och
faktiska hinder skulle innebéra att regeringen och andra beslutsfattare pa
hélsodataomradet fir mojlighet att ta stillning och prioritera de redovisade
problemen samt vidta relevanta atgirder.

For att kartlaggningen ska gora nytta behdvs en tydlig mottagare som har
mandat och befogenheter att agera pa det som framkommer. Kartldggningen
maste dessutom leda till att patalade oklarheter och hinder beaktas och i relevant
utstrickning och inom rimlig tid omhéndertas for att kunna anses gora nytta.

En kartldggning som leder till att upplevda oklarheter och faktiska hinder
omhéndertas borde oka viljan hos anvéndare och avndmare att bidra med
information. P4 sa sitt blir kartliggningen intressant och till nytta for
hilsodataanvéndaren.

Genomforbarhet

Risken med kartldggningen av oklarheter och hinder dr att den inte kommer att
innehalla nidgot nytt, utan till stora delar innehalla problem och brister som har
upplevts och patalats under lang tid. Bade statliga utredningar och sérskilda
regeringsuppdrag har under de senaste tio aren utrett och foreslagit
organisationsforandringar, ansvarsutpekanden och ansvarsférdelning,
regeldndringar med mera. Det dr uppenbart att det har varit svart att hitta
I6sningar pé flera av de oklarheter och hinder som under aren har patalats.
Utestdende hinder som av olika skil saknar atgardsmojligheter behover laggas
till handlingarna, s att nya/andra upplevda oklarheter och hinder kan prioriteras
och atgérdas.

Det ar viktigt att kartliggningen ger en réttvisande bild av upplevda oklarheter
och faktiska hinder. Det finns ingen uppgiftsskyldighet s&
kartldggningsprocessen maste utformas och kommuniceras sa att alla aktorer pa
omradet frivilligt bidrar med information. Den som légger tid och resurser pa att
lamna information maste fa en kénsla av att bidraget till kartlaggningen kan ge
resultat. Dessutom maéste det rent praktiskt vara enkelt och tidseffektivt att bidra
med information till den nationella kartldggningen.

For fragor kopplade till hdlsodataomradet dr Socialdepartementet en central
aktor. Socialdepartementet foretrader regeringen (som uppdragsgivare) i
forhéllande till de statliga myndigheter som har uppdrag inom hélso- och
sjukvardsomradet och omsorgen, bland annat Socialstyrelsen, E-
hélsomyndigheten, Folkhidlsomyndigheten och Likemedelsverket.
Socialdepartementet foretrader dven regeringen i de dverenskommelser som
regeringen ingar med Sveriges kommuner och regioner (SKR) om étgérder,
samverkan och finansiering. Beredningen av kartldggningen i Regeringskansliet
behover kunna rikna med att Socialdepartementets ansvar, kompetens och
resurser kan tas i ansprak i tillricklig utstrickning for att kunna prioritera och



vidta atgéirder utifran adresserade oklarheter och hinder for nyttjande av
hilsodata for forskning och innovation.
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Hemvist

For att dra nytta av och bygga vidare pé befintlig kompetens och erfarenhet bor
den radgivande funktionens olika uppgifter bedrivas hos en aktoér med liknande
eller nérliggande uppdrag och verksamheter. Uppgifterna som ingér i den
radgivande funktionen behover rittsligt stod, exempelvis i
myndighetsinstruktion eller i sérskilda regeringsbeslut.

Vetenskapsradet har valt att titta ndrmare pa fragan om var mandat,
befogenheter, resurser, kompetens och erfarenheter pa nationell niva finns
kopplat till rad och stod pa hilsodataomréadet.

I dagsléget finns ingen enskild statlig myndighet med mandat och befogenheter,
att pa nationell niva fatta beslut om hélsodatahantering eller diktera villkoren for
hilsodataomréadet. Vid en genomlysning har Vetenskapsradet konstaterat att
nationell rddgivning kopplad till hilsodata med fordel skulle kunna placeras hos
en statlig myndighet pa hilso- och sjukvardsomrédet, exempelvis
Socialstyrelsen. Men for att sékerstélla forskningsperspektivet torde
Vetenskapsradet trots allt vara den statliga myndighet som ligger nédrmast
uppgiften att tillhandahalla nationellt stod for forskning, oavsett vilken data som
avses. Vetenskapsradet har dessutom sedan lang tid tillbaka frdmjande och
stodjandeuppdrag pa hilsodataomréadet (se nedan) med upparbetade kanaler och
samarbeten i life science-sektorn.

Befintliga uppdrag och verksamheter

Redan idag har ett antal statliga myndigheter frdmjande- och stodjandeuppdrag
for att forbéttra mojligheterna att anvinda data for forskning och innovation.
Flera sadana uppdrag avser data i en bred kontext, bland annat data om
personers hilsa som har samlats in utanfor hilso- och sjukvarden och omsorgen.
Hilsodata definieras i médnga sammanhang bredare &n sadan data som genereras
1 hélso- och sjukvarden och omsorgen. Da handlar det bland annat om
forskargenererade data och annan ofta kallad registerdata som exempelvis
socioekonomiska data, utbildningsdata, socialforsdkringsdata etc.

Befintligt frimjande- och stddjandearbete omfattar forutom kunskapshojande
stod dven koordinering av samverkan och samarbeten, frimst mellan aktdrer
som samlar in, registrerar, lagrar och tillhandahaller data (inklusive hélsodata).
Det kan exempelvis handla om samverkan och samarbeten mellan de olika
aktorernas verksamhetsfunktioner som jurister, informatiker, tekniker och andra
specialister och experter.
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Eftersom mojligheten att tillhandahélla centraliserad rddgivning pa nationell
niva av olika skil ar begrinsad bor istillet en befintlig aktors pagdende
frimjande- och stodjandearbete forstirkas for att &ven omfatta den radgivande
funktionens uppgifter, det vill sdga kunskapshdjande och koordinerande stod
samt kartldggning av oklarheter och hinder for nyttjande av hélsodata for
forskning och innovation.

Potentiella aktorer

De statliga myndigheter som har uppdrag och verksamheter kopplade till data
om personers hilsa som genereras inom hélso- och sjukvarden och omsorgen
och sddan datahantering for forskning och innovation ér, férutom
Vetenskapsrédet, frimst Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten. Aven
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) arbetar fraimjande och stodjande pa
hilsodataomradet inom ramen for sina medlemmars hélso- och sjukvards- och
omsorgsverksamheter.

Nedan foljer en dvergripande bild av de tre myndigheternas uppdrag och
uppgifter med kopplingar till hélsodata och hélsodataomradet.

Vetenskapsradet

Enligt myndighetsinstruktionen (2009:975) ska Vetenskapsradet ge stod till
grundlidggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga
vetenskapsomraden (1 § forsta stycket). Vidare ska myndigheten frimja den
svenska grundforskningens kvalitet och fornyelse (1 § andra stycket 1).
Dessutom ska Vetenskapsradet bland annat initiera och stddja strategiska
satsningar inom forskning och forskningsinfrastruktur (2 § 2), frimja utbildning
pa forskarniva av hog kvalitet (2 § 6), ta initiativ till att etiska fragor
uppmérksammas vid forskning och formedla information om forskningsetiska
fragor (2 § 14), stodja och utveckla forutsattningar for klinisk forskning i
Sverige (2 § 17) och, forbéttra tillgdngligheten till och underlétta anvandningen
av registeruppgifter for forskningsdndamal och bista forskare med information
om relevanta bestimmelser om register (2 § 18).

Vetenskapsradet har dessutom foljande sirskilda regeringsuppdrag.

* Uppdrag avseende samordning av arbete for 6ppen tillgéng till
forskningsdata (Regleringsbrev 2021, U2021/0227)

* Uppdrag om radgivande funktion for battre nyttjande av hélsodata
(Regleringsbrev 2021, U2021/01515)

Vetenskapsradet medverkar dessutom aktivt i frimjandearbete kring data och
datahantering kopplat till forskning pa bade nordisk och europeisk niva.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen dr enligt sin myndighetsinstruktion (2015:284)
forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror hilso- och sjukvérd och annan
medicinsk verksamhet, tandvard, socialtjénst, ... (1 §). Myndigheten har i
uppgift att bland annat f6lja forsknings- och utvecklingsarbete av sdrskild
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betydelse inom sitt verksamhetsomrade och verka for att sddant arbete kommer
till stdnd (4 § 7). Socialstyrelsen ska ocksé skapa och tillhandahélla enhetliga
begrepp, termer och klassifikationer inom sitt verksamhetsomrade (4 § 8) samt
skapa, beskriva och tillhandahalla 4andamalsenlig informationsstruktur inom sitt
verksamhetsomrade (4 § 9). Dessutom ska myndigheten sirskilt ansvara for
héilsodataregister (5 § andra stycket 3). Socialstyrelsen har foreskriftsritt inom
sitt verksamhetsomrade (7 §).

Socialstyrelsen har dessutom foljande sirskilda regeringsuppdrag.

* Uppdrag att kartligga dataméngder av nationellt intresse pé
hélsodataomradet (S2021/05369)

» Uppdrag att beskriva, analysera och ldmna forslag pa hur nationella
kvalitetsregister inom psykiatriomradet kan forbattras (S2021/00581)

I 6vrigt kan tillaggas att Arbetsgruppen for hélsodata, inom regeringens
samverkansprogram for hélsa och life science, i en delrapport fran hosten 2021
foreslagit att Socialstyrelsen ska fé ett uppdrag om en rddgivande funktion for
nyttjande av hélsodata for vard och omsorg.

E-hélsomyndigheten

Enligt myndighetsinstruktionen (2013:131) ansvarar E-hélsomyndigheten for
register och it-funktioner som 0ppenvardsapotek och vardgivare behdver ha
tillgang till for en patientsiker och kostnadseffektiv ldkemedelshantering.
Myndigheten ska vidare samordna regeringens satsningar pa e-hélsa samt
overgripande folja utvecklingen pa e-hidlsoomradet (1 §). Vidare ska
myndigheten sirskilt ansvara for ett antal uppgifter som ar direkt kopplade till
handel med ldkemedel, ldkemedelsinformation, lakemedelsstatistik et cetera (2
§) samt faststélla e-hdlsospecifikationer (2 § 13). Myndigheten far bedriva
uppdragsverksamhet, bland annat uppdrag fran regioner. D4 handlar det om att
fora register 6ver koder avseende geografisk indelning av regioners hélso- och
sjukvardsverksamhet [omradeskoder] (7 § 1), tillhandahalla teknisk plattform for
lakemedel och andra varor som regioner subventionerar (7 § 2), och utveckla
och forvalta ett system som mojliggor formedling av information om
ordinationer, forskrivningar, uthimtade liakemedel och likemedelsanvéndning

(783).
E-hédlsomyndigheten har dessutom foljande sérskilda regeringsuppdrag.

* Uppdrag att genomf6ra en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme
for bilddiagnostik (S2021/05259)

* Uppdrag att genomfora forstudie om digital nationell infrastruktur for
nationella kvalitetsregister (S2021/06170)

* Uppdrag att foresla hur ssmmanhéllen journalféring kan nyttjas i storre
utstrackning (S2021/03119)

E-hdlsomyndigheten dr Sveriges representant i TEHDAS-projektet, ett EU-
projekt om sé kallad sekundidranvéndning av hélsodata inom ramen for det
europeiska hélsodatautrymmet (European Health Data Space, EHDS).
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Andra myndigheter och aktorer

Inom ramen for pagéende och kommande arbete med digitaliseringen av
offentlig férvaltning samt hilso- och sjukvardens utveckling mot en mer
datadriven verksamhet skulle &ven andra myndigheter och aktdrer kunna vara
tankbara kandidater for den rddgivande funktionen. Nagra exempel ar
Folkhélsomyndigheten, Forsékringskassan, Verket for innovationssystem
(Vinnova), Myndigheten for digital forvaltning (DIGG), universitet med
medicinsk fakultet och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Om f6rslaget
om en ny myndighet for e-infrastruktur konkretiseras skulle &ven den kunna vara
en tankbar kandidat for den radgivande funktionen. Dessa aktorers uppdrag,
uppgifter och organisation kopplat till hdlsodata och hilsodataomrédet beskrivs
inte ndrmare inom ramen for denna rapport.



28

Kallor

Ett urval av kéllor som anvénts i genomforandearbetet. Samtliga lankar &r
framsokta i december 2021 och i mars 2022 (via Microsoft Edge).

Lénkar till lagstiftning, propositioner och offentliga utredningar &r i huvudsak

hiamtade fran riksdagens eller regeringens webbplatser.

Lagstiftning

Regeringsformen

Den allménna dataskyddsforordningen (GDPR), EU-forordningen pa svenska

(pdf)

Forvaltningslagen (2017:900)

Patientdatalagen (2008:355)

Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

Forordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen

Forordning (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten

Forordning (2009:975) med instruktion for Vetenskapsradet

Myndighetsforordningen (2007:515)

Propositioner

Forskning, frihet, framtid — kunskap och innovation for Sverige (Prop.
2020/21:60)

Hélsodata- och vérdregister (Prop. 1997/98:108)

Offentliga utredningar
Hur star det till med den personliga integriteten (SOU 2016:41)

Personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor klinisk forskning (SOU
2020:53) (pdf)

Samtycke inom vérd och inom medicinsk forskning (Komet-rapport 2019:7)
(pdf)


https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/kungorelse-1974152-om-beslutad-ny-regeringsform_sfs-1974-152
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&qid=1640006985639&from=SV
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forvaltningslag-2017900_sfs-2017-900
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientdatalag-2008355_sfs-2008-355
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/offentlighets--och-sekretesslag-2009400_sfs-2009-400
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2003460-om-etikprovning-av-forskning-som_sfs-2003-460
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2015284-med-instruktion-for_sfs-2015-284
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-20131031-med-instruktion-for_sfs-2013-1031
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2009975-med-instruktion-for_sfs-2009-975
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/myndighetsforordning-2007515_sfs-2007-515
https://www.regeringen.se/4af915/contentassets/da8732af87a14b689658dadcfb2d3777/forskning-frihet-framtid--kunskap-och-innovation-for-sverige.pdf
https://www.regeringen.se/49bbe9/contentassets/07d8755235c041b1960a1d8f179a4f50/halsodata--och-vardregister
https://www.regeringen.se/49c627/contentassets/13d9126efbb94e2cb5b084132275f184/hur-star-det-till-med-den-personliga-integriteten---en-kartlaggning-av-integritetskommitten-sou-201641
https://www.regeringen.se/4a4a73/contentassets/caa9c427a60042bdb628ae01a6812ac1/personuppgiftsbehandling-vid-antalsberakning-infor-klinisk-forskning-sou-202053.pdf
https://www.kometinfo.se/wp-content/uploads/2020/02/Samtycke_Komet-beskriver_2019_07.pdf

Forslag om en sérskild kommitté som utreder och hanterar regelhinder for
nyttjande av hdlsodata, kommitténs webbplats (Skrivelse fran Komet
2020-10-15)

Informationsoéverforing inom vard och omsorg (2021:4)

Starkt fokus pa framtidens forskningsinfrastruktur (SOU 2021:65)

Riksintressen i hdlso- och sjukvarden — stérkt statlig styrning f6r hallbar
vardinfrastruktur (SOU 2021:71)

Sarskilda regeringsuppdrag

Fran Socialdepartementet

Uppdrag att beskriva, analysera och ldmna forslag pa hur nationella
kvalitetsregister inom psykiatriomradet kan forbéttras (S2021/00581)

Uppdrag att foresld hur sammanhéallen journalforing kan nyttjas i storre
utstrackning (S2021/03119) (pdf)

Uppdrag att genomfora en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme {or
bilddiagnostik (S2021/05259) (pdf)

Uppdrag att kartldgega dataméingder av nationellt intresse pa hilsodataomradet
(S2021/05369) (pdf)

Uppdrag att genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for
nationella kvalitetsregister (S2021/06170) (pdf)

Fran Infrastrukturdepartementet

Uppdrag att kartlagga behov av utvecklingsinsatser for datadelning
(I2021/02737), regeringens webbplats

Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
informationsutbyte (12019/03306)

Uppdrag att etablera ett nationellt ramverk for erunddata inom den offentliga
forvaltningen (12019/03307) (pdf)

Uppdrag att fréimja delning och nyttiggérande av data (12021/01826)

Fran Néringsdepartementet

Uppdrag (till IMY) att genomfora kunskapshdjande insatser avseende
integritets- och dataskyddsfragor inom innovations-, utvecklings- och
inférandeprocesser (N2021/01266) (pdf)
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https://www.kometinfo.se/nyheter/komet-lyfter-regelhinder-till-regeringen/#.YkMMZC3P2Um
https://www.regeringen.se/48edb7/contentassets/9763eb764e1e4b6ca3b4048b6dc21461/sou-2021_4-informationsoverforing-inom-vard-och-omsorg.pdf
https://www.regeringen.se/4a2be1/contentassets/2fe6d7d3a2f246f4ac6055d634745234/starkt-fokus-pa-framtidens-forskningsinfrastruktur-sou-202165
https://www.regeringen.se/4a47a9/contentassets/1228dce1e5674e3b9308151cc56bb200/riksintressen-i-halso--och-sjukvarden-sou-2021_71.pdf
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2021/01/forbattrade-nationella-kvalitetsregister-inom-psykiatrin/
https://www.regeringen.se/4965a8/contentassets/767e523c87ba4e918885cae1b7fa8779/uppdrag-att-foresla-hur-sammanhallen-journalforing-kan-nyttjas-i-storre-utstrackning.pdf
https://www.regeringen.se/4a0151/contentassets/0e5c7d95c00d46fb899e9702daed9458/uppdrag-att-genomfora-en-forstudie-om-ett-statligt-nationellt-datautrymme-for-bilddiagnostik.pdf
https://www.regeringen.se/49f76f/contentassets/1108411fb524483aa66bf83e1f0ad3e1/uppdrag-att-kartlagga-datamangder-av-nationellt-intresse-pa-halsodataomradet.pdf
https://www.regeringen.se/4a5880/contentassets/1658fa7478de435ab2b71a643c94bcbb/uppdrag-att-genomfora-en-forstudie-om-digital-nationell-infrastruktur-for-nationella-kvalitetsregister.pdf
https://www.regeringen.se/4aa906/contentassets/a52fd54a16fb49bf8e03ddf9d00b4bea/uppdrag-att-kartlagga-behov-av-utvecklingsinsatser-for-datadelning
https://www.regeringen.se/4a664e/contentassets/bdeff2bd4425482da7759c4cbca0e2ce/uppdrag-att-etablera-en-forvaltningsgemensam-digital-infrastruktur-for-informationsutbyte.pdf
https://www.regeringen.se/4a65d2/contentassets/097e6a7f08834130bda064ed9f5b5115/uppdrag-att-etablera-ett-nationellt-ramverk-for-grunddata-inom-den-offentliga-forvaltningen.pdf
https://www.regeringen.se/49e173/contentassets/142e91d86d70461080d98041451af7ec/uppdrag-att-framja-delning-och-nyttiggorande-av-data
https://www.regeringen.se/4984ed/contentassets/da7d1449989b4b63a365a0529167d4f1/uppdrag-att-genomfora-kunskapshojande-insatser-avseende-integritets--och-dataskyddsfragor-inom-innovations--utvecklings--och-inforandeprocesser.pdf
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Andra uppdrag och initiativ

E-hidlsomyndighetens uppdrag att foretrdda Sverige inom ramen for
sekundidranvindning inom ramen for ansatsen om ett europeiskt
hilsodatautrymme (TEHDAS-projektet), TEHDAS webbplats (engelska)

Vinnovas uppdrag att processleda och samordna arbetet med regeringens
strategiska samverkansprogram, 2019-2022

DIGG:s ménga frimjandeuppdrag i enlighet med myndighetens instruktion,
senast att ge vigledning till den offentliga forvaltningen i juridiska frdgor inom
ramen for den forvaltningsgemensamma digitaliseringen; férordning
(2018:1486) med instruktion for Myndigheten for digital forvaltning

Regeringens strategiska samverkansprogram for hilsa och life science

En nationell life science-samordnare med eget kansli 1 Regeringskansliet
(Néringsdepartementet)

Vision eHélsa 2025 (en dverenskommelse mellan regeringen och SKR),
webbplatsen ehélsa2025

Styrande dokument och vigledningar
En nationell strategi for life science (2019) (pdf)

Data — en underutnyttjad resurs for Sverige: En strategi for kad tillgdng av data
for bland annat artificiell intelligens och digital innovation (12021/02739)

Regeringens digitaliseringsstrategi (2017) (pdf)

Den europeiska datastrategin (februari 2020). EU-webbplats pa svenska

EU:s etiska riktlinjer for tillforlitlig Al (april 2019). EU-webbplats pa svenska

Ramprogrammet Horisont Europa (2021-2027). EU-webbplats pa engelska

En nationell strategi for svenskt deltagande i Horisont Europa 2021-2027

En handbok f6r informationsdriven vard — Insikter fran insidan (2021), Google
drive (pdf)

Guidelines (05/2021) on the Interplay between the application of Article 3 and
the provisions on international transfers as per Chapter V of the GDPR
(November 2021). EU-webbplats pa engelska (pdf)

Guidelines on processing of personal data for scientific research purposes
(bereds for narvarande hos European Data Protection Board, EDPB)


https://tehdas.eu/
https://www.regeringen.se/regeringens-politik/regeringens-strategiska-samverkansprogram/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-20181486-med-instruktion-for_sfs-2018-1486
https://www.regeringen.se/regeringens-politik/regeringens-strategiska-samverkansprogram/samverkansprogrammet-halsa-och-life-science/
https://www.regeringen.se/regeringens-politik/nationell-strategi-for-life-science/kontaktuppgifter-life-science-kontoret/
https://ehalsa2025.se/
https://www.regeringen.se/4aac74/contentassets/cdda3e9fc7be4ea5b55afc99c5221fab/en-nationell-strategi-for-life-science.pdf
https://www.regeringen.se/4aa1b8/contentassets/56abce3c5f6447a1a285602718b86ad1/data--en-underutnyttjad-resurs-for-sverige-en-strategi-for-okad-tillgang-av-data-for-bl.a.-artificiell-intelligens-och-digital-innovation
https://www.regeringen.se/49adea/contentassets/5429e024be6847fc907b786ab954228f/digitaliseringsstrategin_slutlig_170518-2.pdf
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_sv
https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/d3988569-0434-11ea-8c1f-01aa75ed71a1
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe_en
https://www.regeringen.se/4a8508/contentassets/43f13307668e464991847049cf468dd2/en-nationell-strategi-for-svenskt-deltagande-i-horisont-europa-20212027
https://drive.google.com/file/d/1e7ATvD2RaEmrHkKRv5GkdgUD7piCe0eG/view
https://edpb.europa.eu/system/files/2021-11/edpb_guidelinesinterplaychapterv_article3_adopted_en.pdf
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Rapporter

Omvirldsanalys — Life science-omradet i Sverige (2018), Swelifes webbplats

(pdf)

En gemensam omvirldsanalys frdn myndigheterna i Radet for styrning med
kunskap (2019), Socialstyrelsens webbplats (pdf)

Forskning for framtiden - Vetenskapsradets analys som underlag till regeringens
forskningspolitik (2019), Vetenskapsradets webbplats

Okad precision i Europa — Sju europeiska linders satsningar pa
precisionsmedicin och hélsodata (PM 2021:3), Vardanalys webbplats

Utredning av organisationen av kliniska kommittéer vid Vetenskapsradet (2020),
Vetenskapsradets webbplats

Integritetsskyddsrapport 2020 - redovisning av utvecklingen pa it-omradet nér
det géller integritet och ny teknik (IMY rapport 2021:1),
Integritetsskyddsmyndighetens webbplats_(pdf)

Vetenskapsradets samordningsuppdrag om Oppen tillgdng till forskningsdata —
delredovisning (2021). Vetenskapsradets webbplats (pdf)

Réadgivande och stodjande funktioner
Centrum for hélsodata (Region Stockholm), webbplatsen

Clinicum (Karolinska institutet), webbplatsen

Frageforum (Lakemedelsverket), webbplatsen

Regionala biobankcentrum (Biobank Sverige), webbplatsen

Upplysningstjénsten (SBU), webbplatsen



https://swelife.se/wp-content/uploads/2020/12/Nula%CC%88gesanalys_181004_v1.1JS.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2019-6-5370.pdf
https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2019-10-31-forskning-for-framtiden.html
https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2019-10-31-forskning-for-framtiden.html
https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2020-10-14-utredning-av-organisationen-av-kliniska-kommitteer-vid-vetenskapsradet.html
https://www.imy.se/globalassets/dokument/rapporter/integritetsskyddsrapport2020.pdf
https://www.vr.se/download/18.5cd4d36517c3ece18fbc8/1633521969101/Samordningsuppdrag%20om%20%C3%B6ppen%20tillg%C3%A5ng%20till%20forskningsdata%20%E2%80%93%20delredovisning%202021.pdf
https://www.regionstockholm.se/om-regionstockholm/forskning-och-innovation/centrum-for-halsodata/
https://medarbetare.ki.se/clinicum-organiserat-stod-till-klinisk-forskning-inom-ki-och-region-stockholm
https://fragor.lakemedelsverket.se/org/lakemedelsverket/
https://biobanksverige.se/kontakt/rbc/
https://www.sbu.se/sv/publikationer/sbus-upplysningstjanst/
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4. Aktorer som involverats i genomférandearbetet (urval)
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Bilaga 1 - Intervjuer

11 enskilda intervjuer genomfordes 18-28 oktober 2021. Samtliga intervjuer
genomfordes digitalt med en intervjutid om cirka en timme.

Intervjuerna omfattade 15 fragor kategoriserade enligt féljande: Om begreppen
radgivning och hilsodata (fraga 1-3), Om behovet av radgivning (fraga 4-10),
Om radgivning eller annat stod som anvinds redan idag (fraga 11-12) och Om
anvéindarna (fraga 13-15).

Personerna som intervjuades representerade regioner, likemedelsindustri,
universitet, biobanker, medicintekniska foretag, kliniska studier,
samverkansorganisationer pd medicinomradet samt relevanta &mnesrad och
kommittéer hos Vetenskapsradet.

Foljande fragor skickades ut i forvdg och anvindes vid intervjutillféllet.

Om radgivning och hilsodata

Vetenskapsradet ska inrétta en rddgivande funktion for battre nyttjande av
hélsodata for forskning och innovation.

1. Vad betyder eller omfattar begreppet rddgivning for dig?

Den rddgivande funktionen ska finnas for frdgor om nyttjande av hilsodata for
forskning och innovation. Begreppet hilsodata saknar en faststilld, gemensam
definition, vilket innebér att det har blivit ett mangtydigt begrepp.

I det aktuella uppdraget definieras hilsodata enligt f6ljande: ”Data kopplad till
personers hilsa, som genereras inom hilso- och sjukvarden och omsorgen.”

2. Vilken data omfattas av begreppet hilsodata i din verksamhet?

3. Vilken hélsodata méste omfattas av radgivningen for att den ska vara relevant
for dig eller din verksamhet?

Om behovet av radgivning

4. Vilken dr den framsta orsaken till behovet av radgivning for nyttjande av
hélsodata for forskning och innovation i din verksamhet?

5. Avser behovet av rddgivning forskning eller innovation?

6. Vad handlar frdgorna for det mesta om? Exemplifiera gdrna med konkreta
fragor eller fragestéllningar.

7. I vilka situationer behover du eller din verksamhet hjélp med radgivning?

8. Om det for nirvarande finns ett behov av sddan rddgivning i din verksamhet,
kan du se att behovet skulle kunna fordndras 6ver tid och i sé fall hur?
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9. I vilken form bor radgivningen tillhandahallas for att kidnnas relevant och vara
anvéndbar?

10. Vilka forvantningar och forhoppningar har du och din verksamhet pa vad
radgivningen ska omfatta och hur den ska fungera?

Om radgivning eller annat stod som anvinds redan idag

11. Har du eller din verksamhet redan idag tillgang till rddgivning eller annat
stod for fragor om nyttjande av hélsodata for forskning och innovation, i sa fall
vad? Kan vara béde internt och externt.

12. Kénner du till redan befintliga mojligheter till externt stod? Har du
erfarenhet av att anvédnda externa kéllor och/eller tjanster, i sé fall vilka?

Om anvandarna

13. Vilka tror du &r de primédra anvéindarna/avndmarna av radgivning for
nyttjande av hélsodata for forskning och innovation?

14. Vilka funktioner eller roller i din verksamhet eller organisation behdver
tillgéng till en radgivande funktion?

15. Var tror du att en anviandare soker sig, och hur, for att hitta en rddgivande
funktion for nyttjande av hélsodata for forskning och innovation? Skulle det
kunna vara olika beroende pa anvéndarens roll eller funktion och i sé fall hur?
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Bilaga 2 - Gruppsamtal

Tre gruppsamtal, med inspiration fran fokusgruppmetoden, genomfordes 1-3
november 2021. Samtalen genomfordes digitalt och var tidsatta till 1,5 timmar.

Erbjudande om att delta i gruppsamtalen gick ut till ledaméter i
Vetenskapsradets amnesrad, rdd och kommittéer. Totalt nio ledamoter fran
Kommittén for klinisk behandlingsforskning (KKBF), Amnesradet for medicin
och hiillsa (MH) och Amnesridet for humaniora och samhillsvetenskap (HS)
deltog i samtalen.

I gruppsamtalen reflekterade deltagarna utifran egna erfarenheter om begreppen
radgivning och hélsodata, processen for att fa tillgéng till och anvénda hélsodata,
nationell rddgivning, anvéndaren, rddgivningsfunktionen, tillgénglighet till
radgivning, ansvaret for raden, samtid och framtid samt om radgivningens
hemvist.

Foljande underlag anvéndes av moderatorn (uppdragsledaren) for att leda
deltagarnas reflektioner och gruppens diskussioner.

Introduktionsfragor
1. Om begreppet radgivning

Anslag: Reflektera 6ver ordet radgivning och jaimfor gdrna med andra ord som
information, upplysning, viagledning, riktlinjer etc.

2. Om begreppet hilsodata (och vilken data som omfattas av begreppet)

Anslag: Reflektera/diskutera med utgangspunkt i vilka konsekvenser en
avgransande/begriansande/otydlig definition skulle kunna fa.

Overgangsfragor

3. Om processen att fa tillgang till och anvénda hilsodata

Anslag: Beskriv processen nér du vill fa tillgéng till och anvénda hélsodata i din
forskning med fokus pé i vilka situationer behov av radgivning uppstar, vilken
typ av stod som da behovs och hur du 16ser det idag.

Nyckelfragor

4. Om en nationell rddgivning

Med utgangspunkt i dina erfarenheter: Vilken roll ska en nationell rddgivning ha
i forhallande till redan befintliga lokala och regionala stodfunktioner/tjdnster?

5. Om anvandaren

Med utgangspunkt i dina erfarenheter: Vem eller vilka har behov av en nationell
radgivning? Exempel: organ (exempelvis centrumbildningar), personer, roller,
funktioner et cetera.
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6. Om radgivningsfunktionen
Med utgangspunkt i dina erfarenheter: Hur bor rddgivningen vara utformad?

Exempel: skriftlig, muntlig, "anslagstavla”, interaktivitet, proaktiv, reaktiv et
cetera.

7. Om tillginglighet

Med utgangspunkt i egna erfarenheter: Nar behover en nationell radgivning vara
tillgdnglig? och; Hur brattom &r det att fa svar pa sina “’nationella” fragor?

8. Om ansvaret

Anslag: Vilken status ska rddgivningen ha? Hur ska rdden kunna anvindas? och
Hur langtgdende kan/ska ansvaret for radgivningen vara?

Avslutande fragor
9. Om samtid och framtid

Den nationella rddgivningen har fétt finansiering till och med &r 2024. Med
utgangspunkt i dina erfarenheter: Hur ser du pa behovet av nationell radgivning
efter &r 20247 Reflektera gérna kring vad som skulle kunna vara
radgivningsbehov av mer tillfallig/kortsiktig karaktér och vilken rddgivning som
skulle kunna vara mer bestéende.

10. Om radgivningens hemvist

Anslag: Om det finns ett behov av en permanent nationell rddgivning. Vilken
myndighet eller annan aktdr har bast forutsittningar att uppréatthélla kompetens
och erfarenhet pa hilsodataomradet for att bade kort- och langsiktigt kunna ge
rad och stod pa nationell niva?
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Bilaga 3 - M6ten med rad- och stodfunktioner

Nedan framgar de forutsattningar som gavs infor respektive mote med Centrum
for hilsodata (Region Stockholm), Clinicum (Karolinska institutet), Frageforum
(Lakemedelsverket), Upplysningstjansten (SBU) samt med rad och stod om
biobanker (Biobank Sverige).

Syftet med kunskapsinhdmtningen var att fa veta lite mer om vad andra statliga
myndigheter tillhandahéller i form av information, upplysningar, radgivning et
cetera. och hur man har resonerat nar man har initierat och inréttat sddana
funktioner eller tjanster.

I regeringsuppdrag att inrdtta en rddgivande funktion for nyttjande av hélsodata
for forskning och innovation ér det angeléget att hitta rétt och sa 14ngt det gar
kan sikerstélla en funktion som bade &r behovsbaserad och anvindbar. Det
géller frémst att forsta vilka som é&r potentiella anvéndare och deras behov, dvs.
vad, hur och for vem”. En ytterligare dimension é&r i vilken utstrackning statliga
myndigheter kan eller bor syssla med radgivning.

Nagra frigor att utga fran vid motet.

* Hur initierades idén om en rddgivande/stodjande funktionen —
regeringsuppdrag eller myndighetens eget initiativ? Fanns det ndgra andra
drivkrafter?

*  Hur identifierade ni behoven (vad:et) och de potentiella anvdndarna
(’vem/vilka™)?

*  Hur kom ni fram till i vilken form (hur:et) tjdnsten skulle ha?

*  Hur bemannas tjinsten?

* Hur identifierade och bedémde ni vilken kompetens som kravs for att ta
fram svaren pé de fragor som skulle stdllas? Finns/fanns den kompetensen
redan inom organisationen?

* Finns det tidsfrister for nér svar ska levereras? Hur har ni i sé fall tagit fram
dessa?

* Vilken rittslig status har de svar som ldmnas i den radgivande/stddjande
funktionen?

e Hur hanterar ni inkomna fragor och ldmnade svar kopplat till allmdnna
handlingar och handlingsoffentligheten?

* Finns det andra rittsliga forutséttningar som ni har behdvt beakta vid
inrdttandet av den radgivande/stodjande funktionen?

Vid motet stélldes ocksa fragor om hur funktionen rent faktiskt fungerar,
anvands och utvecklas.
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Bilaga 4 - Aktorer som involverats 1 genomforandearbetet
(urval)

Nedan foljer en lista Gver aktorer som pé olika sitt har delat med sig av kunskap
och erfarenheter under utredningsarbetet.

* ADDI Medical AB

* AstraZeneca

* Biobank Sverige

e Centrum for hilsodata (Region Stockholm)

e Clinicum (Karolinska institutet)

* E-hédlsomyndigheten

* Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och vélfard (Forte)

* Genomic Medicine Sweden (GMS)

*  Gothia Forum

* Integritetsskyddsmyndigheten (tidigare Datainspektionen)

» Karolinska institutet

» Kliniska Studier Sverige (nodforestandarna)

» Konkurrensverket

» Life science-kontoret (Regeringskansliet)

» Likemedelsverket

* Lénsstyrelsen i S6dermanland

*  Mpyndigheten for digital férvaltning (DIGG)

* Norrlands universitetssjukhus

* Regeringens samverkansprogram for hélsa och life science
(samverkansgruppen och arbetsgruppen Hilsodata)

* Region Dalarna

* Region Visterbotten

» Sahlgrenska Science Park

* Socialstyrelsen

» Statens beredning for medicinsk och social utvérdering (SBU)

» Institutionen for folkhilsovetenskap, Stockholms universitet

* Svensk Nationell Datatjénst (SND)

» Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)

*  Umed universitet

* Verket for innovationssystem (Vinnova)

» Vetenskapsradets huvudsekreterargrupp

* Vetenskapsradets &mnesrad, rdd och kommittéer



Vetenskapsradet

Vastra Jarnvagsgatan 3

Box 1035, 101 38 Stockholm, Sweden
Tel +46 (0)8-546 44 000
vetenskapsradet@vr.se
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