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Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifran sitt uppdrag att ge
stdd till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom
samtliga vetenskapsomraden samt de sdrskilda uppgifter som myndigheten
har i sin roll som forskningsfinansiér och forskningspolitisk radgivare.

Sammanfattning

Vetenskapsradet noterar att forslaget berdr patientdversikter som avses
endast att anvéndas for vard och behandling, siledes s.k. primdranvandning,
och att andra behov och dndamal sdsom forskning och innovation, ibland
kallat sekundéranvéndning, inte ingétt i utredningens uppdrag att utreda.

Trots att Vetenskapsradets uppdrag inte direkt berdr priméranvéndningen i
form av vard och behandling &r det ett faktum att data frén dessa omradet &r
en mycket viktig bestdndsdel for forskning. Vetenskapsradet vill darfor
lamna foljande synpunkter pa forslagen.

Framtagandet av en forenklad och effektiviserad infrastruktur for delning av
hélsodata inom EU kommer om den sker inte bara vara av stor betydelse for
hélso- och sjukvérd utan &ven for forskning. Det dr dérfor enligt
Vetenskapsradet av stor betydelse att forslagen tar hojd dven for de behov
som en sddan, s.k. sekunddranvindning, har for behov i form av struktur och
utformning for att inte omojliggéra en kommande interoperabilitet dven for
detta omréade. Det vore olyckligt om en teknisk utformning samt insamling
av data for patientoversikter togs fram som sedan visar sig vara svar, eller till
och med omdjlig, att tillimpa for andra legitima omréadet.

Da utredningen anfor att de tjanster som mdjliggor patientoversikter pa sikt
ska utgora en del av den statliga infrastrukturen for delning av hélsodata
(sida 231), vill Vetenskapsradet dven ldmna synpunkter pa enskilda delar av
forslagen utifrén de aspekter som radet har att beakta.

Kapitel 8. Tjansten patientdoversikt inom EES

Det bor dvervigas att i patientdversikten inkludera uppgifter om en patient
deltar i en klinisk studie (inklusive eventuellt
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provningsldkemedel/medicinteknisk produkt). Sddan information ar viktig
for bade oplanerad och planerad vard och kan motiveras givet utredningens
konstaterande att ”den information om patientens hilsa och vard som en
patientoversikt kan innehalla ska vara av sadan karaktar att den visentligt
kan paverka kvaliteten pa den vard som ges, framfor allt genom att
vardskador undviks”.

Kapitel 4.5 Det europeiska hidlsodataomradet

Vetenskapsradet har tidigare ldmnat synpunkter pé forslag till ett europeiskt
hilsodataomrdde'. Dessa synpunkter &r av relevans dven har.

Vetenskapsradet bedomer att beslut om ett eventuellt genomférande av
denna utrednings forfattningsforslag och foreslagen infrastruktur bor invénta
beslutet om en eventuell tvingande EU-forordning for det europeiska
hélsodataomradet. Detta eftersom det i forslaget till ett europeiskt
hélsodataomréade ingér fler &andamal for vilka data fir anvindas for inklusive
sekundéranvéndning av data for forskningséndamal, vilket denna utredning
¢j haft i uppdrag att beakta. Sddana dndamal skulle kunna kriva delvis andra
organisatoriska och tekniska forutsittningar (se vidare kapitel 12 nedan).

Kapitel 11. Dokumentation och tillgangliggorande av
informationsmangder

For alla andamal (bade primér och sekundir) dr det viktigt att informationen
1 patientdversikten dr korrekt och uppdaterad. Att data dr korrekt och
uppdaterad &r ocksa i enlighet med Dataskyddsforordningens grundprinciper
(artikel 5 d i Dataskyddsférordningen). Det &r 4ven en av den
personuppgiftsansvariges skyldigheter att se till att felaktig information
rattas. Tva fragor som déarfor bor analyseras eller beskrivas narmare ér;

e Om, och isa fall hur, en vardgivare i ett annat EES-land (land B)
ocksa ska kunna tillfora ny information till en patientéversikt (eller
uppdatera/rétta befintlig) efter att denne vardgivare har behandlat en
patient fran land A. Detta beddms viktigt givet att anvéindningen av
digitaliserade virdtjanster over landsgrénser kan antas dka.

e Hur eventuella réittningar av information i patientoversikten ska
hanteras och ev. kommuniceras till svenska journalsystem.

Kapitel 12. Gransoverskridande utbyte av
patientoversikter

Vetenskapsradet vill framhalla att det ar viktigt att (hdlso-)datas IT-16sningar
bor kunna stodja lagring och datahantering enligt FAIR-principerna® for att

! Remissyttrande 1.1.3-2022-05177, Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets férordning om det europeiska hilsodataomradet,
COM (2022) 197 final

2 Det vill siga att data gors sokbara, tillgingliga, interoperabla och anvindbara
enligt de s kallade FAIR-principerna. Wilkinson et al. The FAIR Guiding
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mota forskningens behov. Data fran journaler eller register, som inte dr
skapade av forskarna sjédlva anvinds ofta som kélla till olika typer av
forskning. For sidan data bor FAIR kriterierna appliceras pa digitala objekt
redan ndr de skapas’®. Detta dd FAIR-krav som unika identifierare, tydliga
maskinlédsbara definitioner, insamling av information om digitala
informationens proveniens m.m. behdver tillimpas genom hela
datahanteringsprocessen for att uppné god vetenskaplig kvalitet, inte bara
under den del som kontrolleras av forskaren. Kraven pé och nyttan med
FAIR datahantering och infrastruktur dr dock ej begrinsad till ett
forskningsperspektiv. FAIR tillfor nytta i hela datahanteringsprocessen dven
for de priméra dndamalen sdsom vérd- och behandling. Vetenskapsradet vill
dérfor foreslé att en hog grad av "FAIR:ness" pa data i patientoversikten ska
végas in som en viktig forutsittning eftersom det 6kar anvéndbarheten och
kvaliteten pa data, vilket &r viktigt inte bara for forskningen.

Det framgar av utredningens direktiv att den infrastruktur som ska anvéndas
for &andamalet patientdversikter ska ta sin utgangspunkt i den
forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen Ena som ar under
framtagande. Det dr dock inte mojligt baserat pa underlaget att bedoma i
vilken utstrdckning en ny infrastruktur baserad pa Ena (eller befintlig 16sning
hos Inera) stddjer FAIR datahantering. D& Enas infrastruktur utvecklas for
att utbyta information pa ett effektivt och sikert sétt mellan och med
offentliga aktorer vill Vetenskapsradet uppméarksamma att tidigare
interoperabilitetsprojekt pd EU-niva utifrdn forskningens behov* har
konstaterat att myndigheter inom EU har en mer likartad styrning,
verksamhet och mognadsgrad &n det stora antal forskningsprojekt som
bedrivs inom olika vetenskapliga doméner. Detta innebér att médngden, och
typen av, fragor dér leverantorer av tjanster och dess anvdndare behover
komma G&verens fOr att vara interoperabla véxer avsevart och att
komplexiteten 6kar inom forskningsdataomradet.

For att kunna beddma om och hur den foreslagna infrastrukturen (vid till
exempel inférande av en forordning om ett europeiskt hilsodataomréade) kan
komma att uppfylla dven forskningens behov av hélsodatadelning behover
det underlag som tagits fram kompletteras med underlag dér det framgar hur
den foreslagna infrastrukturen for att dela hélsodata for patientdversikter ska
fungera inom ett storre hilsodatasystem. Det vill séga de foreslagna
byggnadsblocken och tjdnsterna behover sittas i relation till det dvriga
nationella systemet for primiranviandning, men ocksa sekundiranvéndning
av (hélso)data. Vi foreslér att en gemensam nationell referensarkitektur tas
fram for detta. I ett eventuellt sddant arbete bor man efterstrava
anpassning/kompabilitet med relevanta angrinsande system/uppdrag for att

Principles for scientific data management and stewardship. Sej Data 3, 160018
(2016).

3 Detta kan tex gilla att IT-systemet stodjer insamling och tillgingliggdrande av
datats proveniens.

4 Sammanfattning - Ramverk for interoperabilitet inom EOSC (pdf). Webbplats:
registerforskning.se



https://www.registerforskning.se/wp-content/uploads/2021/05/Ett-ramverk-for-interoperabilitet-inom-EOSC-1.0_tganpassad.pdf
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frimja interoperabilitet mellan olika sektorer och dataomraden®. Sannolikt
kan byggnadsblock samt referensarkitektur fran tidigare arbete ateranvéndas
1 relativt stor omfattning,.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Katarina Bjelke efter
foredragning av forskningssekreteraren Karin Sikstrom. Vid den slutliga
handlaggningen har dven radsdirektoren Maria Thuveson deltagit.

Katarina Bjelke
Generaldirektor
Karin Sikstrom
Forskningssekreterare
Kopia

omid.mavadati@regeringskansliet.se

utbildningsdepartementet.registrator@regeringskansliet.se;
carl.hogstedt@regeringskansliet.se

5 arbete kring interoperabilitet avseende forskningsdata, e-infrastrukturer och
forskningsinfrastrukturer som redan pégar, till exempel inom ramen for EOSC (det
europeiska forskningsmolnet) och Research Data Alliance.
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