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Karolinska Institutet (KI) stéller sig positiv till utredningens ambition att
O0ka mojligheten att dela data men har en del synpunkter pa de foérslag
som framfoérs i rapporten.

Det framgar att utredningen baserat sin rapport framst pa intervjuer med
olika myndigheter. Kl noterar med foérvaning att inga representanter for
anvandarna, dvs. forskarna, verkar ha varit inkluderade i beredningen av
rapporten. Kl anser att det borde vara sjalvklart utifrén den erfarenhet de
besitter och att de, som anvandare, under lang tid efterfragat en samord-
ning av ansdknings- och handlaggningsprocessen for tillgang till data, ett
mer rationellt handhavande av data samt 6kade mdéjligheter till samarbete
vad géaller halsoinriktad forskning, saval nationellt som internationellt.

Historiskt har Sveriges system av nationella register och lagstadgade
mojligheter till sekundaranvandning av halsodata varit mycket viktig vilket
gett var medicinska forskning varldsledande méjligheter, inte minst inom
epidemiologi, folkhélsa och véalfardsforskning men &ven klinisk forskning,
halsoekonomi och behandlingsutvarderingar. Tyvarr har systemet de
senaste aren inte riktigt hangt med i den tekniska utvecklingen, dar
sarskilt mojligheterna med elektroniska patientjournalsystem har
revolutionerat forskningen i andra delar av varlden. | Sverige har férut-
sattningarna for att bedriva forskning pa hélsodata snarare férsamrats,
bl.a. d& ansékningsprocesser blivit mer omstandliga och dé begéran om
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datauttag fran olika register manga ganger innebér synnerligen langa
handlaggningstider fran bestalining fram till beslut.

Ett inférande av HDAB &r centralt for kommande EHDS och kommer att
gynna tillgédngen till data for sekundaranvandning inom olika forsknings-
studier. Vissa utldmnanden kommer dock inte kunna ske genom MONA
eller annat remote-access system utan kraver fysisk éverféring av upp-
gifter och i manga fall behover forskare tillgdng till direkt identifierande
uppgifter med angivande av personnummer. Sddana utlamnanden
kommer enligt uppdraget inte att kunna hanteras inom det féreslagna
systemet. Vidare kommer forskning utan krav pa halsodata, t.ex. viss
valfardsforskning eller hdlsoekonomisk forskning att ligga utanfér. Det
innebar att betydande delar av den halsoinriktade forskningen kommer
att ligga utanfér systemet. Grénserna for systemet vad avser vilka data
som innefattas och hur de ska kunna tillgédngliggéras for forskare ar
otillrackligt belysta.

EHDS foreskriver ett system dar halsodata fran patientjournaler och andra
datakallor ska goras tillgangliga for bl.a. forskning med gemensamma
processer och inom féreskrivna tidsramar — inom tre eller i undantagsfall
inom sex manader. Detta vore enormt vardefullt f6r svensk medicinsk
forskning. Det ar darfér beklagligt att utredarens férslag helt tycks
fokusera pa nationella register, vilket ju i och fér sig ar vad de intervjuade
myndigheterna arbetar med, snarare dn halsodata fran sjukvardens
system. Av forslaget till EHDS framgar att dven forskningskohorter, frage-
formular och undersékningar med anknytning till halsa ska inkluderas.
Detta &r data som idag till stora delar finns pa universitet och hégskolor,
delvis i nationella strukturer men oftast som datasamlingar inom olika
forskningsstudier.

Om ansvaret for att katalogisera, besluta om datatillgdng, tillgangliggéra
och 6vervaka sadana forskningsgenererade data skulle tillfalla den
struktur som foreslas i rapporten riskerar det fa omfattande konsekvenser
for forskningen och larosatena i stort. Utdver det extra administrativa
arbete som det skulle innebéra foér larosatena att I1dmna erforderlig
information och dverféra data till HDAB skulle centraliseringen av beslut
om datatillstand innebéara en stor inskréankning i larosatenas autonomi

samt risk for ett betydande kompetenstapp. Hur detta ska finansieras
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ldmnas obesvarat av utredningen. | regel ar det forskaren som har bast
kdnnedomen om "sin” data, vilket &ar av stor betydelse for att kunna ge
potentiella anvandare kvalificerade rad gallande innehall, kvalitet och
karaktaristik. Tilliten fran forskningspersoner som véljer att delta i
forskningsstudier skulle ocksa kunna skadas om/nar de fér kdnnedom om
att uppgifter rérande dem, oavsett om dessa ar pseudonymiserade eller
inte, med automatik kommer géras tillgangliga via en nationell plattform
kopplad till en EU-omfattande struktur.

EHDS syftar till att mojliggdra bred anvandning av de data som omfattas
av férordningen dar anvandare aven kan vara kommersiella féretag eller
organisationer. Data som insamlats foér forskningséandamal och som
omfattas av etikprévningslagen ska dock inte anvandas fér annat an just
etikproévad forskning, ndgot som maste kunna sakerstallas dven i en ny
struktur.

Ingen myndighet innehar idag samtliga de uppgifter som alaggs HDAB.
Utredningen har 6vervagt olika scenarion fér hur rollen ska organiseras
och har landat i férslaget att fordela uppgifterna pa flera myndigheter
som idag utfér nagon eller flera av uppgifterna, bl.a. med motiveringen att
en ny myndighet skulle sakna erfarenhet eller strukturer vilket skulle
innebéara utmaningar ur saval ett kostnads- som ett effektivitets-
perspektiv. KI anser emellertid att idealet vore att en myndighet kunde
utgéra en HDAB med, forutom ansvar for tillsyn, ansvar for samtliga de
uppgifter som alaggs HDAB dar regional medverkan ar central.

Kl har dock foérstaelse for utredningens resonemang och forslag till att
dela upp ansvaret mellan flera myndigheter och tanken om att de olika
myndigheterna ska samverka, ndgot som kommer bli kritiskt for att inte
tappa kontroll 6ver uppdraget. Det ar idag svart att fa till den typ av
samarbeten som foreslas och Kl staller sig tveksam till att férhallandet
kommer att dndras i och med ett inférande av EHDS. Utredningen verkar
inte till fullo ha insett de mycket komplicerade krav som forskare staller
pa de uppgifter som ska anvandas for forskning och att det kommer
innebara svarigheter att dverlata arbetsuppgifter mellan olika myndig-
heter som inte besitter de specialkunskaper som kréavs for att tolka
ansokningar om tillgang till forskningsdata och att féra en initierad
diskussion med bestéllarna om deras specifika behov. En vanlig miss-
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uppfattning ar att administrativa registerdata av det slag som HDAB till
stor del kommer att ansvara for &r av genomgéende god kvalitet och att
dessa tamligen enkelt kan anvandas for forskning utan bearbetning. Sa ar
dock inte fallet. Administrativa registerdata ér utformade for att fylla
specifika funktioner hos registerhallarna, t.ex. att registrera expedierade
lakemedel. Att omforma dessa data sa att de blir anvandbara i veten-
skapliga analyser innebar ofta ett mycket omfattande arbete som kréver
specialkompetens inom det forskningsfalt i vilket data ska anvéndas.
Dessutom ar levererade data manga ganger behaftade med omfattande
fel som kan harrora saval fran sjalva registreringen som fran uttags-
processen. Forskarna behover darfér kvalitetskontrollera data, rensa dem
och inte séllan begéra nya data nar felleveranser upptécks. Dessa
processer, som ar helt fundamentala for att data ska kunna anvandas i
tillforlitlig forskning, &r mycket svara att utféra med de begransade
verktyg och de tillgdngsbegransningar som galler i de sakra miljoer som
féreskrivs i EHDS.

Hoégkvalitativ forskning kraver darfér att halsodata kan lamnas ut till laro-
satena. Alternativet, att all tillgdng begransas till de sékra miljoer HDAB
foreslas tillhandahalla, riskerar leda till paver forskning och i véarsta fall till
direkt felaktiga forskningsresultat.

Med tanke pa att rapporten inte verkar tagit hansyn till att forsknings-
genererade data fran larosaten, alltifrdn stora kohortstudier till sma data-
mangder fran enskilda forskningsstudier, sannolikt kommer att omfattas
av EHDS och hanteras av HDAB férordar Kl en separat utredning for att
utreda hur HDAB ska forhélla sig till larosatena, dar det behdvs dialog med
foretradare for svenska nationella forskningsinfrastrukturer med person-
data om hélsa.

Som de intervjuade myndigheterna sjélva framfér sa kommmer det att
kravas tillskott av resurser, utveckling av nya férmagor och kompetens.
Det behover tydligt framga hur de nya uppdragen hos respektive
myndighet ska sékerstallas inklusive att ratt kompetens finns hos eller
kommer att rekryteras till berdérda instanser.
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Rollen som samordnande HDAB

Utredningen féreslar att Socialstyrelsen ska vara samordnande HDAB.
Socialstyrelsen ska dven vara ansvarig for att hantera dataanmalningar,
besluta om datatillstand, sammanstalla data, anonymisera eller pseudo-
nymisera data samt tillhandahalla en nationell datasetkatalog. Uppdraget
kraver en stor féradndring av Socialstyrelsens nuvarande processer och
tekniska I6sningar. Kl delar utredningens bedémning att Socialstyrelsen ar
den av de intervjuade myndigheterna som har stérst erfarenhet av att
hantera ansékningar om, och utldmnande av, halsodata fér forskning men
vill pAminna om att Socialstyrelsens erfarenhet begransar sig till vissa
nationella register och att dess utlamnandeprocess har varit och ar
mycket starkt kritiserad, inte minst fér manga ganger extremt langa
handlaggningstider samt for sin laga utvecklingstakt av befintliga register.
Kl ifrdgasatter att en myndighet som under férhallandevis lang tid inte har
lyckats skapa fungerande processer nu, med viss utdkad finansiering, ska
lyckas med detta. Den HDAB som ska vara samordnande HDAB maste ha,
eller bygga upp, kompetens om vad hélso- och sjukvarden har fér data i
detalj som kan vara aktuell for sekundaranvandning, t.ex. labdata, omik-
data, bilddata . For att Socialstyrelsen ska kunna lyckas i rollen/rollerna ser
Kl att ett betydande utvecklingsbehov féreligger.

Uppgiften att tillgangliggéra en nationell datasetkatalog

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen far i uppdrag att utreda hur en
nationell datasetkatalog ska tillhandahéllas med utgangspunkt i att sa
langt mojligt dteranvanda och bygga pa det arbete som Vetenskapsradet
(VR) gjort inom ramen for registeruppdraget och med metadatakatalogen
RUT. Kl instdmmer i utredningens konstaterande att tydliga metadata ar
avgoérande fér implementeringen av EHDS men kénner en oro dver den
vikt utredningen tillskriver RUT-systemet. Detta verktyg, som ar relativt
okant inom forskarvarlden, foreslas vara bas i ett nationellt system som
ska overforas fran VR till Socialstyrelsen. Systemet har funnits i ett antal
ar men Kl anser det inte klarlagt att verktyget tillfér ndgot jamfort med
enklare variabelférteckningar som parallellt anvéands av varje enskild
registerhallare. En kort undersokning bland registerforskare ger vid
handen att systemet, som det ser ut idag, inte ar anvandbart, eller éver-
huvudtaget anvands alls, vid planering av forskningsstudier. Det kan bero
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pa den stora komplexiteten i att dokumentera vitt skilda dataméangder, att
de viktigaste centrala registren inom halsoforskningsomradet, dvs.
patientjournaler, inte finns i RUT och att verktyget inte anses som
anvandarvanligt. Systemet kan déarfér idag inte anvéndas for planering
eller forskningsansoékningar. Det kravs ett omfattande utrednings- och
utvecklingsarbete for att forandra RUT-systemet till ndgot som kan
anvandas i praktiken. En dvergripande inventering av befintliga register
och deras huvudsakliga innehall kan relativt snabbt astadkommas och
finns i stor utstrackning redan tillgangligt, t.ex. vid Biobank Sverige, Svensk
Nationell Datatjanst, Nationell Patientéversikt och FEGA Sweden. En
oberoende utvardering av RUT &r sarskilt dnskvard innan ytterligare
resurser tas i ansprak fran datainnehavare utan att forskarnas behov
tillgodoses.

Uppgiften att besluta om datatillstand efter ans6kan om atkomst

Kl instdmmer i utredningens uppfattning att det ar av stor betydelse att
den som utses till tillgdngsbeslutande HDAB har erfarenhet av hantering
av register och data inom relevant sektor och att man har kunskap om
och insikt i sakomradet for att kunna bedéma ansékningarna. Sddan
kompetens bér samlas inom en HDAB och inte spridas pa flera. Ansvarig
HDAB foreslas kunna ge tillstdnd, dvs. ta ett beslut om tillgang till pseudo-
nymiserade personuppgifter fér forskningséndamal dven fran andra
myndigheter. Av utredningen framgar inte hur det kommer skilja sig fran
ett utlimnande av uppgifter i enlighet med offentlighetsprincipen och
OSL och med stdd av dataskyddsférordningen (GDPR) och olika register-
forfattningar. Detta kréver en rattslig utredning. Likaledes kravs en
genomgang av hur etikprévningsprocessen ska kunna inlemmas i den
aktuella tillstdndsprocessen.

Uppgiften att mojliggéra tillgang till data

En av HDAB:s uppgifter ar att sammanstalla dataméngder fran olika
register och att anonymisera eller pseudonymisera dessa. Uppgifterna
kréaver kdnnedom om de typer av dataméangder som ska inga i samman-
stallningen och kunskap om pa vilket satt data kan framstallas for att
fungera bra for sitt andamal samt insikt i vilkka mojligheter, eller risker, som
finns for att anvanda den totala datamangden till att bakvagsidentifiera
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individer och darmed kringga det skydd som en anonymisering eller
pseudonymisering ger. Detta kréaver en ordentlig uppbyggnad av
kompetens och resurser vid Socialstyrelsen, som foreslas handha denna
uppgift. Helt sakert behdver man, utdver att skaffa sig teknisk kompetens
vad géller andras register, dven vara i néra kontakt med forskare med
egen forskningskompetent personal. Samkérningar och uttag ar till
exempel forhallandevis ofta behaftade med fel som behover korrigeras i
ett samarbete mellan forskare och statistiker vid myndigheten dar en
omsesidig kunskap om forskningen och registerinnehallet behovs. Kl haller
med utredningen att en och samma myndighet boér ges ansvar fér bada
uppgifterna som ingar i att mojliggoéra tillgang till data.

Uppgiften att tillhandahalla en saker behandlingsmiljé

Kl stéder utredningens forslag att SCB ska utses till HDAB med ansvar fér
att tillhandahalla en eller flera sékra behandlingsmiljéer samt i bedém-
ningen att det pa sikt kommer att behovas fler an en saker behandlings-
miljé och att det vidare behdver utredas hur ett system med sékra
behandlingsmiljéer bér konstrueras och utvecklas.

Uppgiften att bedriva tillsyn

Uppdraget kan tydligt sarskiljas fran HDAB:s 6vriga uppgifter. Liksom
utredningen tror Kl att det tillsynsansvar som laggs pa HDAB framfér allt
kommer handla om kravet pa att anmala halsodatatillgéngar till det
nationella datasetet och om nyttjandet av [dmnade datatillstand. Kl anser
att den myndighet som har att hantera det nationella datasetet och
beddma ansokningar om tillgang till halsodata inte ska vara samma
myndighet som ocksa ska utoéva tillsyn dver hanteringen. Kl tillstyrker
utredningens forslag om att Inspektionen fér vard och omsorg ska utgéra
HDAB for tillsynsansvar i samverkan med Integritetsskyddsmyndigheten.

Rollen som nationell kontaktpunkt fér sekundaranvandning

Utredningen foreslar att E-halsomyndigheten blir Sveriges nationella
kontaktpunkt fér sekundaranvandning. Kl tillstyrker forslaget.

Ovrig kommentar

Nagot som inte namns i rapporten men som behoéver utredas ar hur
larosaten ska agera om forskare bara har tillgang via remote-access till
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data under den tid en forskningsstudie pagar och inte far/kan ladda ned
denna data. Hur ska forskarna kunna vidimera sina resultat och hur ska
larosatet leva upp till kraven i arkivlagen?

Beslut i detta drende har fattats av undertecknad rektor Annika Ostman
Wernerson i narvaro av universitetsdirektdér Veronika Sundstrom efter
foredragning av jurist Mats Gustavsson. Narvarande var ocksa Medicinska
féreningens ordférande Patrik Blomberg.

Annika Ostman Wernerson

Mats Gustavsson
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