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Sammanfattning

Det finns stora mdngder outnyttjade data i hélso- och sjukvirden som det finns stora behov
av att fa tillgang till inom medicinsk forskning — utan att det sker pa bekostnad av
allmdnhetens fortroende. I ett rundabordssamtal pd Svenska Likaresdllskapet samlades
representanter fran sjukvdirden, akademin, myndigheter och olika intresseorganisationer
for att diskutera hinder och majligheter for en stirkt sekunddranvindning
av hdlsodata i forskningsvdrlden.

Nedan sammanfattas néigra av de hinder och mdjligheter som diskuterades.

HINDER FOR SEKUNDARANVANDNING
AV HALSODATA | FORSKNINGS-
VARLDEN

o Saknas en nationell infrastruktur for del-
ning av hilsodata.

o Informationslandskapet dr fragmenterat.
o Rader begreppsforvirring pa flera nivaer.

o Samverkan saknas mellan vard och forsk-
ning.

o Tolkningsutrymmet i berdrda lagar ar
stort.

o Forskare riskerar nekas data av en huvud-
man, for att sedan fa den av en annan.

o  Ett etikgodkdnnande betyder inte alltid att
man fér tillgang till data.

o Data ligger kvar dér den skapades. Svarig-
heter i att veta att viss data existerar.

o  Patientdatalagen ér inte anpassad for
proaktiv hilso- och sjukvérd.

o Avsaknaden av en forskningsdatalag med-
for en splittrad reglering.

o 7Datatvitt” for att fi ut anonyma data rik-
nas som personuppgiftsbehandling.

o Pseudonymiserade databaser ér fortfaran-
de personregister eftersom det kan vara
mojligt att identifiera individer.

o Samtycke ger individen kontroll 6ver na-
gons personuppgiftsbehandling. Men det
ar svart att 6verblicka samtycket denne ger.

MOJLIGHETER FOR STARKT SEKUNDAR-
ANVANDNING AV HALSODATA

o Ramar for strukturering och standardise-
ring av hilsodata.

o En gemensam forstaelse for centrala be-
grepp for skydd av patientintegriteten.

o Anvinda begreppen pseudonymiserade
och anonymiserade data korrekt for rimlig
utveckling och bibehéllande av allménhe-
tens fortroende.

e Moderna journalsystem kan underlitta
béde primér- och sekundiranvindning.

o  Genetisk data kan samlas i ett medicinskt
”Fort Knox” dar man far forska efter till-
stand, likt Genomics England gjort.

o Lagg vikt vid interoperabilitet for att max-
imera nyttan av det integritetsintrang som
sekunddranviandning kan innebéra.

o  Ett minskat antal ansvariga huvudmén foér
kvalitetsregister kan underlitta for forskare
att fa ut data.

o  En forskningsdatalag.

o Seolika behov var for sig, de ser olika ut
for exempelvis pseudonymiserade databa-
ser och anonymiserade databaser.

Finns underutnyttjade mojligheter aven
med dagens lagstiftning.

o  Dataminimering kan bidra till storre data-
och personskydd.
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Inledning

egeringen har gett en sérskild

utredare i uppdrag att analysera

befintliga mojligheter till sekun-

dédranvindning av halsodata och

ldmna forslag pa utokade sddana
mojligheter. Syftet med utredningen Hilsodata
som nationell resurs for framtidens hilso- och
sjukvard (S 2022:04) 4r att utveckla mojlig-
heterna till sekundédranvindning och genom
det starka hilso- och sjukvarden. Analyserna
ska ske utifran befintlig lagstiftning géllande
offentlighet och sekretess, tystnadsplikt, data-
skydd och skydd for den personliga integriteten
hos den enskilde. Uppdraget ska redovisas i
september 2023.

Behovet att utnyttja redan insamlade hélsodata
for olika &ndamal utdver att ge den enskilde
patienten vard betonas bade i regeringens
nationella Life science-strategi fran 2019 samt i
Data-strategin fran 2021.

Hélso- och sjukvarden &r en av de mest
informationsintensiva sektorerna i samhallet
och producerar data av hog kvalitet. Men det
finns svarigheter for forskare, offentlig férvalt-
ning och delar av hilso- och sjukvarden att fa
tillgang till dessa data. For att folja samhallets
digitala omstéllning behover vardens digitala
infrastruktur gé i takt med teknikutvecklingen
for att tilliten till den offentligt finansierade
hélso- och sjukvarden ska kunna uppritthallas.

Svenska Likaresallskapet (SLS) 6nskar bidra
till diskussion om hantering av hilsodata som
utgar fran de reella hinder och problem som
maste l6sas. Déarfor bjod SLS in personer som
representerar sjukvarden, akademin, myndig-
heter och olika intresseorganisationer till ett
rundabordssamtal om sekunddranvindning i
forskningsvarlden.

FRAGAN DELTAGARNA HADE ATT
RESONERA KRING VAR:

Vilka hinder finns for mer sekunddranvindning
av hdlsodata i forskningsvdrlden — och vilka dr
mojligheterna for att stirka anvindandet?

DELTAGARE RUNT DET RUNDA BORDET

Anna Lindstrand, professor och forskare vid
Karolinska Institutet (KI).

Anna Rossander, ordforande Svensk Forening for
Medicinsk Informatik (SFMI).

Carl Nilsson, huvudsekreterare i den pdgdende
utredningen.

Manolis Nymark, jurist och konsult med inrikt-
ning pd dataskydd och integritet.

Mikael Hoffmann, ordforande i SLS kommitté
for lakemedelsfragor och chef for stiftelsen NEPI.

Moderator: Ola Wingvist, ordfoérande i SLS
delegation for medicinsk forskning

Foto: Jaana Logren Bergqvist
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SLS for bdsta mojligo
halsa for alla

E

venska Likaresillskapets ordférande

Tobias Alfvén inledde rundabords-

samtalet med en forhoppning om att

samtalet inte bara ska stanna i rum-

met. Han Onskar att det ska kunna
bidra till att fora fragan framat — sa att det inte
bara blir tomma floskler”.

»Svenska Likaresillskapet har som vision basta
mojliga hélsa for alla. Det vill vi ha genom
vetenskaplig och klinisk excellens. Dar ér forsk-
ningen sa extremt viktig och basen for i stort
sett allt vi gor. Forskningsdelegationen hos oss
jobbar med fragor som géller forskning, allt
fran att dela ut stipendier till att fa till en sédan
hér diskussion, sa att vi kan fora fragan framat
och se till att det inte bara blir tomma floskler.«

Dagens mote anordnades av SLS delegation for

medicinsk forskning, som leds av Ola Winqyvist,
tillika moderator. Efter en kort presentation av

deltagarna tar han vid:

»Det hir borjade en hostdag ndr forsknings-
delegationen hade sammankomst. Vi satt och
pratade vid kaffet om det hir med att forska pa
olika data. Det visade sig att manga av oss blir
angestfyllda och alla radda for att gora fel ndr vi
ser den svéra juridiken som ligger bakom.

Vi vill gora gott och det basta for vira patienter

-~ vivill verkligen inte gora fel«.
»Sa vi vill jobba med den har fragan, for att
underlitta forskning, forbattra vard och se till
att vi far béasta mojliga tillskott av terapier. Det
finns lite utmaningar forstas. Begrepp ar till
exempel alltid nagot som 4r svart, som pseu-
donymisering. Nu har vi en sadan datakraft, si
om man kombinerar pressbyrdinkép med apo-
teksuttag och lite andra register sa vet man vem
som lag pa sjukhuset. Jag hoppas att vi i dag ska
fa fler konkreta exempel bade pa utmaningar
och mojliga 16sningar«.

Foto: Istockphoto
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"Forskning ir si e\tremt V1l<t19; gr ‘
och basen 1‘(')1‘ i st()rt sett
allt vi gor”

OBIAS ALFVEN i -
DRDFORANDE SVENSKA LAKARESALLSKAPET

ofo: Torkel Ekqvist
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Foto: Anders G Warne

Hur bevarar vi allmdnhetens fo&riroende?

— eff rundabordssamfal om hdlsodata och forskning

OLA WINQVIST

Moderator Ola Winqvist bjod in

till runda bordssamtal med orden:
”Jag gillar inte att se problem, jag
gillar bara utmaningar och

l6sningar,|det r det vi vill komma
fram till. Dérfor vore det valdigt trevligt att

fa hora lite olika experters infallsvinklar”

CARL NILSSON
Huvudsekreterare i den
pagaende utredningen,
inleder med att tala om sitt
arbete:

”Vér utredning ar indelad <\ / )
i tre delar. Den forsta delen ar v

vard av annan, alltsa dd man anviander andra
personers data for att behandla en specifik
patient. Det hir kom mycket av det arbete som
Genomic Medicine Sweden bedriver, och dar
man vill titta pa mojligheten att vid till exem-
pel séllsynta sjukdomar och cancer anvinda
data fran andra patienter for att avgora vilken
behandling som kan fungera pa en viss patient
och om den kan fungera for andra patienter
med samma mutation.”

”Den andra delen ir att titta pd andra dnda-
mal hos sadan forskning - som utveckling,
innovation, undervisning pa akademisk niva
och dven myndighetsbeslut. Den tredje delen
handlar om att paketera de svérigheter som
kommer oss tillkdnna under arbetets gang pa
ett satt som Regeringskansliet kan hantera. Att
bygga smd, hanterbara klossar som man kan ta
vidare”

"Dataférvaltningsférordningen trader i kraft
i september om allt gar som det ska. Enligt
den ska varje medlemsland peka ut minst en
kontaktpunkt. Det framgér sedan av euro-
peiska hilsodataomradet, EHDS, att det ska
finnas en kontaktpunkt dven for hilsodata.
De datamingder som omfattas av dataforvalt-
ningsférordningen dr fran en médngd sektorer.

Foto: Privat

Det ar alltsé svart att gé in i detalj pé alla delar.
Men man kan séga att dataférvaltningsforord-
ningen dr det forsta paraplyet, sen har vi da-
taférordningen och under det kan man bygga
sektorspecifika omraden. Det ska dven finnas
kontaktpunkter inom de olika sektorerna.”

”Ett av de stora problemen vi sett dr att det
saknas en nationell, digital infrastruktur for
hélsodata. Ur ett styrningsperspektiv, fran
Regeringskansliets sida, dr det valdigt svart att
genomfora en dndamalsenlig styrning utan

en god infrastruktur.[Manvill Valdigt mycket
pa det har omradet, men har inte full radighet
over den data som ligger till grund for att ta
fram exempelvis vardsoktjanster. Nu nir EU
beslutat att stdlla om till en datadriven ekonomi
skapar det stora utmaningar”

”Det var upprinnelsen till att vi skrev en
promemoria, som ldmnats till Socialdepar-
tementet. Den handlar i korthet om att re-
geringen bor ta Gver hela eller delar av Ineras
verksamhet, och ldgga den under till exempel
E-hilsomyndigheten, just for att fa radighet att
styra 6ver hur data kan delas. Uppldgget som
ar i dag innebdr bade en risk for rikets saker-
het, och regeringens majligheter att leva upp
till och leverera pa det som medlemslédnderna
behover gora for att uppné kraven som framgar
av de olika férordningarna”

“Avslutningsvis vill jag bara sdga att i och med
att hialsodataomradet ar forst ut, och vi vet

att EU-lagstiftning gar véldigt fort, till skill-
nad fran svensk lagstiftning, s& maste vi vara
beredda i Sverige. Om vi ska bygga en sadan
hir infrastruktur och kunna leverera pa det
som framgar av EHDS, sa behover vi borja sa
fort som maojligt, annars finns det en risk att vi
hamnar i ett simre lage an vad vi dr i dag och
dessutom hamnar efter andra medlemslander”
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"Ittt av de stora 1‘()blemen
vi sett ar att det saknas en
nationell, digital infrastruktur

or halsodata”

CARL NILSSON

HUVUDSEKRETERARE

UTREDNINGEN HALSODATA

SOM NATIONELL RESURS FOR
FRAMTIDENS HALSO- OCH SJUKVARD
(S 2022:04)

Foto: Privat
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Fragestalining

Vilka hinder finns for sekund&ranvandning av hdlsodata i

forskningsvdarlden — och vilka ar méjligheterna for att strka anvdndandet?

ANNA LINDTSTRAND
Professor och forskare vid
Karolinska Institutet (KI).

”Enorma genombiodata-
banker kommer byggas i vara
olika sjukvardsregioner. Men det
blir fragmenterat om vi fortsétter som vi gjort.
Giftermalet mellan den kliniska bilden och
genetiken blir allt viktigare, vi kan inte langre
alltid tdnka pa primér- och sekundédranvand-

ANNA ROSSANDER
Ordforande Svensk Forening
for Medicinsk Informatik
(SFMI).

”For sekunddranvandning av
hilsodata kravs
interoperabilitet. Formégan hos tva eller fler
system att dela information och anvinda den
information som delats. Den semantiska inte-
roperabiliteten gloms ofta bort, alltsa att den

Foto: Privat

information vi delar kan forstds med bibehéllen
betydelse”

ning som tvé olika saker.”

Problembeskrivning

o Det genereras stora mingder data som i
dagsldget inte far komma till anvdndning.

o Ilagen uttrycks register som integritets-
krankande, men allménhet och foreningar
stiller sig generellt positiva.

o  Ett register over séllsynta diagnoser ar i .
dagens lage sviargenomfort.

Problembeskrivning

«  Semantisk interoperabilitet hoppar manga
garna over. Men det kravs for att kunna
anvédnda den delade informationen.

Information lagras ofta i en struktur styrd
av det system som fangat in den. Andra
system som behdver informationen har
sannolikt en annan struktur och far da
svart att fraga efter och anvénda den.

«  Etikprévningsmyndigheten kan i dag ge ett
etikgodkidnnande som den egna biobanken
inte alltid godkanner.

o  Forskare har samlat stora kohorter med e
relevanta data bade for andra forskare och
for att patienter ska kunna fa en klinisk
diagnos. Men samverkan finns inte alltid
mellan forskning och klinik.

o Journalsystemen &r inte sokbara

Arbetet med semantisk interoperabilitet
kommer att krdva resurser.

Férslag pa atgérder

o Jobba med den juridiska, organisatoriska,
semantiska och tekniska interoperabilite-
ten parallellt for att maximera nyttan av
det integritetsintrdng det kan innebdra att
titta pa personliga data. Det kan stirka
allmdnhetens fortroende.

Férslag pé atgérder

o Sammanfldta primér- och sekundar-
anvandning pa vissa omraden for att
mdojliggora precisionsmedicin samt klinisk
diagnos dven vid forskning.

o  Ett smart sokbart journalsystem skulle
underlatta forskning och primarvard. .

o Ha genetisk data i ett medicinskt "Fort
Knox” dit man far aka och forska efter
tillstand, likt Genomics England gjort.

o Utveckla strategier for att upplysa om att
data finns.

Nér arbete med semantisk interoperabilitet
gors fore infingandet av data, i stéllet

for "datatvitt” i efterhand, uppnas tva
nyttor: Data kan analyseras utan att flyttas
och @ven primdranviandning for till exem-
pel patientoversikter och automatiskt trig-
gade kunskapsstod underlattas.




Foto: Privat

MANOLIS NYMARK
Jurist och konsult med inrikt-
ning pa dataskydd och integritet.

“Patientdatalagen, PDL, borjar
kanske bli lite gammal. Det dr
en lagstiftningsprodukt frén en tid d&

man jobbade reaktivt med hilso- och sjukvard.

I dag vill vi jobba mer proaktivt. Jag har sedan
ldnge saknat en forskningsdatalag”

Problembeskrivning

o Informationslandskapet vi har nér det
géller hilsodata 4r fragmenterat.

o Svarigheter i att veta att viss data existerar.

o Ansvarsforhillandena for héilsodata ligger
i dag pa sjukvardshuvudmiannen, som ofta
ar valdigt manga for till exempel ett kvali-
tetsregister. Forskare riskerar nekas data
av en datainnehavare for att sedan fa den
av ndgon annan.

»  Patientdatalagen ér inte anpassad for
proaktiv hilso- och sjukvérd.

o Avsaknaden av en forskningsdatalag med-
for en splittrad reglering. I viss man upp-
star friktion mellan dataskyddsregleringen
och sekretesslagstiftningen.

o  Etikprévningsmyndigheten tar sig inte an
forskare som vill forska pa anonymiserade
data. Nir forskaren vander sig till en regi-
on eller ett kvalitetsregister riskerar de att
nekas dé de inte har den réttsliga grunden
i form av ett etikgodkdnnande.

Forslag pa atgdrder

o Deansvariga huvudménnen for exempel-
vis ett kvalitetsregister skulle kunna mins-
ka i antal for att underldtta for forskare att
fa ut data.

o En forskningsdatalag for att fraimja forsk-
ning och framtida forskning.

o  Ett rattsfall frin EU-domstolen (Breyer
C-582/14) indikerar att pseudonymise-
rade data kan vara anonymiserade upp-
gifter sa lange inte mottagaren har lagliga
eller rimliga medel att triangulera uppgif-
terna. Det behévs mer praxis har.
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MIKAEL HOFFMANN
Ordforande i SLS kommitté
for lakemedelsfragor.

“Riskerna med att inte

kunna skilja pa begreppen
pseudonyma och anonyma data
ar dels att vi driver pa 16sningar som 4r allt-
for enkla, dels att vi kan tappa allmanhetens
fortroende om vi hanterar kénsliga uppgifter
felaktigt.”

Problembeskrivning

o Mojligt att med dagens teknik identifiera
en del av individerna i pseudonymiserade
databaser. Det raknas alltsd som person-
uppgifter enligt EU:s dataskyddsforord-
ning.

o Anonymiserade data dr i stéllet sa fattiga
pé information att det inte finns en rimlig
chans att identifiera en individ, men de
tillfor inte alltid s& mycket till forskning.

o Hopblandning av begreppen pseudony-
misering och anonymisering riskerar att
driva pa fordndringar som inte gar att
genomfora legalt, och otydlighet kan skada
allmdnhetens fortroende.

«  Pseudonymiserade register och databaser
staller stort ansvar pé forskare kring hur
dessa‘hanteras) De ska hallas pa sérskilda
datorer, servrar och med sarskild atkomst.

o Definitionerna primér- och sekundiran-
vandning fungerar inte alltid langre da
vard och forskning alltmer flyter ihop.
Typexemplet ér precisionsmedicin inom
canceromradet.

Férslag pa atgérder

o Se behoven for pseudonymiserade och
anonymiserade data for sig sé att inte
debatten forenklas alltfor mycket.

o Anvind begreppen pseudonymiserade
och anonymiserade data korrekt for rimlig
utveckling och bibehallande av allmén-
hetens fortroende.

o Det finns mycket att lara av att ldsa bade
nationella och internationella utredningar,
propositioner och lagstiftning.

o Identifiera tveksamheter och oklarheter s&
att vi kan forsta varandra och finna
16sningar tillsammans.

Foto: Thomas Johansson
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"Anvand begreppen

pseudonvmiserade och
anonvmiserade data korrekt
[or rimlig utveckling och
bibehallande av allménhetens

~ fortroende"
- HEFFMAN Km)k LAKEMEDELSFRAGOR

ORDFORANDE SLS
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Diskussioner inom panelen

MIKAEL HOFFMANN Ordférande i
SLS kommitté for likemedelsfragor:
”En sak ni pekar pa dr semantiken,
hur vi ser pd informatik kring det

har omréadet. En av de forsta dialo-

gerna vi hade kring utredningen var just
det har med primér- och sekundiranvand-
ning. De definitionerna fungerar inte langre.

Det som hinder nu, att vi suddar ut granserna
‘mellan vérd och forskning ér bara bérjan for
[framtidens'precisionsmedicinl For sekundar-

anviandning maste vi ocksa ha data i sdkra och
skyddade miljoer — inte bara plocka ut eller
dela data. Pa sé satt kan forskare fa tilltrade
direkt och analysera data efter ett etikgodkén-
nande”

CARL NILSSON
Huvudsekreterare i den
pagdaende utredningen:

“Jattebra inspel fran er alli-

hop, jag ska forsoka bemota
négra av dem. Till att borja med
kan jag sdga att vi inte kommer att kunna lsa
alla problem. Om vi tdnker pa det har med en
sarskild plats for data eller en delningstjénst s&
maste man utreda, bygga och utreda det igen.
Man maste exempelvis ha sekretessbrytande
bestaimmelser, men eftersom det dnnu inte
finns nagon aktér med en sadan tjanst gar det
inte att reglera”

”Négot annat manga varit inne pa ar begrepp-
sanvandningen. Utmaningar i kommunika-
tionen sétter kdppar i hjulet for datadelning.
Vi har sett att begreppsanvandningen dels ar
gammal, dels vildigt oprecis. Detsamma med
en del lagstiftning. Man vill att lagar ska vara
lite 6ppna och ge utrymme for tolkning, men
nér de aldras kan tolkningsutrymmet bli méng-
dubbelt storre. I den man vi kan férsoker vi
att strukturera upp begreppen och dér vi inte
kan det sa ska vi i alla fall resonera kring vilka
begrepp som behover utredas vidare.

Foto: Privat

OLA WINQVIST Moderator och
ordférande i SLS delegation for
medicinsk forskning:

“Ar det inte dags att ta en ny bit
papper och skriva en modern
framétseende lagstiftning, som en
forskningsdatalag?”

CARL NILSSON Hvudsekreterare i den pdgd-

ende utredningen:

”Om man ser pd lagstiftning som ett rotsystem
'sé far man alltid med sig massa annat nar man
‘bara vill dra upp en bit hdr och var. Helt pl6ts-

ligt har man rivit upp all praxis, och det far
stora foljdverkningar pa lagstiftning som man
inte ville dndra pa”

MIKAEL HOFFMANN Ordforande i SLS
kommitté for likemedelsfrdgor:
”Vi maste ha flera tankar i huvudet samtidigt.

Det finns ofta en tro att om vi stoppar all data i
‘en pase sé kan vi gora sa vildigt mycket. Pa en
del omréden behdover vi gora sa, och skydda det
pé ett bra sdtt. P4 andra maste vi gora pa andra
sdtt. Vi maste arbeta med bade pseudonymi-
serade och anonymiserade databaser. Men da
maste vi forst forsta begreppen och vad vi gor i
dag for att kunna diskutera hur vi styckar den
elefanten”

CARL NILSSON Huvudsekreterare i den pdgd-
ende utredningen:
”En annan sak vi noterat i utredningen ér att
jurister inte har den vetenskapliga metoden
som primdr metod, de har juridiken. Den &r
deterministisk och mer linjar 4n den veten-
skapliga metoden. Det aterspeglas ganska ofta
i lagstiftningen IMan forsoker trattaneden’

- dynamisk sak som datadelning i den juridiska

Man

behover hitta ett sétt att kombinera de hér tva
perspektiven. For man kommer hamna i situ-
ationer dir man inte kan fastsld om det dr en
personuppgift eller inte”

Foto: Anders G Warne
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ANNA LINDSTRAND Professor och
forskare vid Karolinska Institutet:

”Vi vill ju gora rétt och jobba med

jurister for att forsta vad vi far gora
och inte. Och om vi vill dndra lagstift-
ningen sd att vi gor det pa rétt satt. Men
jag tror att vi kanske behover hjélpa regioner-
na just med de lite storre juridiska tolkning-
arna. Inom Genomic Medicine Sweden har vi
jobbat mycket med datadelningsfragan. Ibland
kan det bli sd att vi har kommit dverens om att
genomfora en viss dtgard eller aktivitet, men
ndr en ny jurist tar 6ver uppstar fordrojning-
ar da denne behover tid for att sétta sig in i
fragan”

ANNA ROSSANDER
Ordforande Svensk Forening
for Medicinsk Informatik:
Vi har ju ndmnt det hér
om att Inera pa nagot satt
skulle kunna hamna under
E-hidlsomyndigheten och da
vara myndighetsstyrd. Men vi har fortfarande
kommunala sjélvbestimmandelagen och de
21 regionerna.

MANOLIS NYMARK Jurist och
konsult med inriktning pd data
skydd och integritet:
“Patientdatalagen har fortfaran-
de en stor styrka. Vardgivare kan
somlost sekunddranvinda patient-
uppgifter for olika dndamal. Man skulle
kunna utnyttja bestimmelsen i PDL kapitel 2,
paragraf 4, for att skapa en nationell plattform
dér man sedan bestimmer vilka data som
finns. Sedan kan man utnyttja de mojligheter
kommunallagen gett genom kommunal avtals-
samverkan. Det dr ndgonting som diskuteras
inom Biobank Sverige, att region Uppsala ska
kunna plocka ut uppgifter om prov pa delega-
tion fran ovriga regioner. Det forvénar mig att
man inte utnyttjat den har mojligheten mer”

"Nar det galler mojligheten att hitta uppgifter
om en patient for att sedan behandla en annan
s tilldter inte PDL det. Risken &r att det blir

Foto: Privat

for ménga som har tillgang till de hér kidnsliga
uppgifterna. Dar kanske man kan 6vervéiga na-
gon form av nationell datakatalog, med nagra
fa behoriga anvandare som har tillstand att leta
efter de har uppgifterna”

ANNA ROSSANDER Ordfirande Svensk
Forening for Medicinsk Informatik:

”Jag tanker mig att det kommer att vara ma-
skiner som tittar pa all data i framtiden och
leverera relevant information. Till exempel
personer som har den udda kombination av
symtom som jag dr ute efter. Da ar det inte
nagra fa personer som sitter och letar efter
datan. Men det kanske 4r helt orimligt juri-
diskt sett”

ANNA LINDSTRAND Professor och forskare
vid Karolinska Institutet:

Det maste goras pa ett ansvarsfullt satt dédr
vi ar i forarsatet och definierar vad det ar for

kunskaper som behovs i en precisionsmedi-
cinsk forskargrupp och vad man har f6r ansvar
att ta hand om resultaten. Inom denna typ av
forskning 4r det mojligt att géra upptackter
som &r kliniskt relevant for vissa individer. Da
behover forskaren ocksa ha vissa skyldigheter
pé det omradet”

MANOLIS NYMARK Jurist och konsult med
inriktning pa dataskydd och integritet:

[behandling: Utmaningen ir att det stills hoga
krav, det ska vara frivilligt, sarskilt, informerat

och otvetydigt. Inera har tittat pa frigan om
regioners mojlighet att anvinda en tredjeparts-
produkt, en typ av app, dér invdnare kan ta

del av sina uppgifter fran andra regioner. Men
bara ddr kréivs dtminstone 3-4 samtycken och
ingen individ kommer att kunna férstd omfatt-
ningen av de samtycken man ger”
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Kommentarer fran publiken

== BARBRO KJELLSTROM Ordfirande
Nationella Kvalitets registerforeningen (NKRF):
”Beslutsstod dr ndgonting som vi inom Natio-
nella kvalitetsregister diskuterar mycket och
ur manga aspekter. Bland annat att kvalitets-
register inte skulle behova leverera beslutsstod
om vi hade ett journalsystem som tackte de
behoven, och dar vi kunde ta fram den infor-
mationen direkt ur primarsystemet.”

Foto: Privat

BESSAM SALEH Huvudsekreterare i
Utredningen om infrastruktur for hélsodata som
nationellt intresse (S 2022:10):

”Jag noterar att vi i Sverige forsoker 16sa in-
teroperabilitetsproblemet genom register. P&

sa satt tvingar vi alla som ingar i registret att
rapportera pé ett och samma sitt. Problemet ér
att registren har sina egna format, vilket gor det
svart att samkora. Med en gemensam struktur
for hilsodata kan vi finna nationella 16sningar”
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”I dag nér vi utbyter information s& gor vi det
ofta i allt for stora sjok, vilket medfor att vi
delar mer information 4n vad vi egentligen
behover. Ibland kanske det inte alls dr person-
uppgifter vi behover skicka, utan utfallet av
en viss behandling.[Vibehéver enas om hur vi
strukturerar och standardiserar hélsodata, sa
att vi kan dataminimera och applicera inbyggt

dataskydd?”

JOAKIM SODERBERG Affiirsutvecklingschef
pd BCB Medical:

”Jag skulle vara valdigt radd for statlig konkur-
rens som gor att majligheter forsvinner for inn-
ovativa foretag som arbetar med hilsodata. Jag
tror mycket pd en 16sning dar staten definierar
semantik och hanterar sjdlva datalagret for sig.
Olika aktorer kan sedan leverera applikationer
och tjidnster "ovanpa” dessa lager. En certifie-
ring hade varit uppskattat fran branschens sida.
Att foretag med certifieringen anses bra nog for
att fa jobba med hilsodata i Sverige”

Foto: Privat

CECILIA MAGNUSSON SJOBERG

Jurist och professor vid Stockholms universitet
”Jag tror att en problematik vid sekundéran-
vindning av hilsodata 4r att man som jurist
manga ganger kommer ensam till ett utveck-
lingsprojekt./Det kan kdnnas 6vermaktigt att
fanga all aktuell juridik, och man vill inte gora
fel. Jag tror att det vore bra med olika grup-
peringar sa att man kommer flera jurister till
storre projekt”

ULRIKA HARNESK Jurist vid Integritets-
skyddsmyndigheten (IMY):

"Det dr EU-lagstiftning vi pratar om. Det

finns en ram man maste hélla sig till. Att tdnka
utanfor ramen, utanfor GDPR, ar att be om
problem. Jag ser en fara i att man vill komma
undan dataskyddsreglerna genom att forsoka
hitta formuleringar som far personuppgifter
att framsta som icke personuppgifter, trots att
de dr personuppgifter. Mitt rad ar att inte ligga
sa mycket kraft pa det, for det kanske du aldrig
l6ser. Behandla hélsodata som personuppgifter
och hall dig inom ramen. For dataskyddsfor-
ordningen tillater forskaren att géra mycket vid
forskningsindamal, 4&ven om man kanske inte
far gora exakt som man vill”

KRISTIN SCHOUG BERTILSSON
Samordnare strukturerad vardinformation
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR):
“Diskussionen behover ga fran att prata om all
hélsodata till att fokusera pa nagra prioritera-
de omraden. Utan att bli precis kring vilken
data vi pratar om, om det ér individdata eller
aggregerade data, vad den ska anvindas till
och vem som ska anvdnda den gar det inte att
konkretisera planen framat. Om den nationella
infrastruktur som finns i dag ska vidareutveck-
las for andra perspektiv, till exempel 6kade
mojligheter for sekundéranvandning, behéver
det bli tydligt vilka behov som ska tillgodoses.
Det behover ocksa vara tydligt hur det kan ske
utan att pa nagot satt forsaimra medarbetares
och invénares tillgang till den vardinformation
som behovs for en god och sdker vard”

Foto: Privat
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Slutord frdn panelen

MIKAEL HOFFMANN:

"Det hir dr en komplex fraga som kraver
manga olika 16sningar, och for att diskutera
16sningar sa behover vi vara véldigt tydliga
med vad vi menar med orden.”

MANOLIS NYMARK:

”En reflektion fran min sida ér att vi kan gora
vildigt mycket med den gillande regleringen.
Men i horisonten har vi en ny EU-reglering
som onekligen kommer stélla nya krav bade
pé var rattsliga reglering och var informations
struktur?”

ANNA ROSSANDER:

”Jag tycker att det dr intressant med de hér
tva utredningarna*, jag ar glad att hora att de
samverkar. For att jag tdnker att de hdnger
ihop vildigt mycket och den har diskussionen
om primdr- och sekunddranvandning visar ju
det. Att det flyter i varandra och att forskning
har klinisk implikation och tvirtom.

* Hilsodata som nationell resurs for framtidens
hdlso- och sjukvdrd (S 2022:04) & Utredningen
om infrastruktur for hdlsodata som nationellt
intresse (S 2022:10). Den forstnamnda tittar
mer pé sekunddranvindning och den sist-
ndmnda pa primdranvandning.

ANNA LINDSTRAND:

”Vibehover definiera en malbild sa att vi kan
bygga nidgonting som vi sen kan utreda om det
faktiskt duger. Men jag tror att man d4nda mas-
te hitta specifika omrdden dér vi kan starta. Jag
tror att man behover se Gver var vi dr i dag och
vad behoven ér och jobba vidare tillsammans.

CARL NILSSON:
“Jag tycker att jag har fatt med mig valdigt
ménga konkreta exempel pa utmaningar.[Def!

Imedvarandra: Det ar alltid s& svart att hitta de

hér kopplingarna. Ju fler man far desto littare
blir det att angripa problemen.

OLA WINQVIST:
“Att hora sd mycket klokskap samlat under ett
litet méte har varit fantastiskt givande. Det dr

med stor fortrostan vi pa/Svenska Lakaresall=

[medhélsodata genom att vi tar upp de har
utmaningarna, som jag valjer att se att vi pa
sikt kan 16sa”

OM RAPPORTEN
Sammanfattning av diskussion
fré&n SLS rundabordssamtal om
hélsodata som égde rum den

9 mars 2023. Text skriven av Sara
Frisk.

Fér mer information besék
WWwWW.Sls.se

Vid eventuella frégor vénligen
kontakta

Tina Henriksson
Forskningssekreterare

Svenska Lékaresdllskapet
tina.henriksson@sls.se

Stort tack fill alla medverkande!
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