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SVE R'GE

FOR HALSA OCH VALSTAND

FOrord

ForskalSverige ar en oberoende, icke vinstdrivande stiftelse, som verkar for att forbattra forutsattningarna for
medicinsk forskning och féretagande i Sverige och for att framstegen snabbt ska komma befolkningen till godo.

| och med att regeringen 2014 fattade beslut om att ta fram en ldgesbeskrivning infor en life science-strategi,
tog ForskalSverige initiativet till "Agenda for halsa och valstand”. Syftet var att erbjuda en neutral plattform dar
aktorer fran akademi, vard, naringsliv, professions-, patient- och andra intresseorganisationer bidrar med sina
olika perspektiv och proaktivt kan samarbeta i policyfragor och utveckla atgardsforslag.

Sedan starten 2014 har Agenda-gruppen arligen bidragit med inspel till politiska beslutsfattare. Via workshops
har de erfarenheter som de olika medlemmarna besitter kommit till nytta och aktdrerna har enats om malomraden,
prioriterade atgarder och handlingsplaner.

| ar har vi valt att fokusera pa hur man kan 6ka mojligheten att omsatta halsodata till patientnytta. Vi delar insikten
om det stora varde som kvalitetsregister ger och ar bekymrade 6ver det bristande stddet under senare ar. Sverige
har en konkurrensfordel med vart personnummersystem och kompetensen att arbeta med kvalitetsregister.

Den tekniska utvecklingen skapar 6kade mdjligheter att samla, hantera och anvanda halsodata, daven utover
kvalitetsregistren. Utvecklingen sker snabbt pa internationell niva och det &dr avgorande att Sverige kan fortsatta
vara aktivt delaktig. Detta inte bara ur kompetens- och konkurrensperspektiv utan framfor allt for att sékerstalla
att patienterna far en hogkvalitativ vard.

Det pagar mycket arbete med att férbattra de tekniska och juridiska forutsattningarna, inte minst kopplat till det
europeiska hélsodataomradet. Vi har darfor fokuserat pa det som behover fungera effektivt utover att teknik och
lagrum ar pa plats, for att Sverige ska vara ett land dar hélsodata verkligen omsatts till patientnytta pa basta satt.

Medlemmarna i "Agenda for halsa och valstand” har delat sina erfarenheter och kunskap i syfte att presentera
en aktuell nuldgesanalys, samt utvecklat gemensamma atgardsforslag. Vi tackar for deras bidrag, bade i tid
och kompetens. De fragor Agenda-gruppen arbetar med ar komplexa, men den respekt, dppenhet och det
engagemang som medlemmarna visar gor det mojligt att utveckla konkreta forslag. Under arbetets gang har vi
diskuterat materialet med olika experter och vi vill tacka for vardefulla synpunkter till rapporten. Ett stort tack
ocksa till Arthur D. Little som faciliterat vara workshops i egenskap av pro bono-donator till Forska!Sverige.

Vi tackar Forska!Sveriges styrelse for det kontinuerliga engagemanget for hélsa och valstand i Sverige och for
insatser kopplat till Agenda-projektet. Sist, men inte minst, tackar vi Forska!Sveriges donatorer.

-

S
Anna Nilsson Vindefjard
Generalsekreterare Forska!Sverige

—7 = AT

Tobias Alfvén
Ordférande "Agenda for hélsa och valstand"

"Enskilda individer fran myndigheter och flera regioner bidrar med kunskap och perspektiv i arbetet inom Forska!Sveriges forening "Agenda for hélsa och
vélstand”. Myndigheterna och regionerna tar dock inte stéllning till de atgérdsforslag som Agenda-gruppen formulerar.
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Agenda for hélsa och valstand — Inledning

Inledning

Sverige star infor stora utmaningar med ohalsa och 6kande vardkostnader. Tack vare medicinsk- och halsovetenskaplig
forskning far vi battre mojligheter att férebygga sjukdomar, stalla tidigare och mer exakta diagnoser, samt ge
effektivare behandlingar. Det leder till battre vard och kortare vardtider, vilket i sin tur minskar samhallets
kostnader. Det ger ocksa 6kad 6verlevnad och battre livskvalitet for medborgarna. Utvecklingen gar snabbt,

inte minst tack vare battre mojligheter att analysera och anvanda hélsodata.

Utvecklingen sker globalt, men det ar av yttersta vikt att Sverige behaller sin position som en stark kunskapsnation
inom life science for att kunna vara delaktig och ha den mottagarkompetens som kravs for att dra nytta av
framstegen. Det ar en klar fordel att befolkningen ar positivt installd till att dela sina halsodata for forskning och
halsofrdmjande syften. Enligt Forska!Sveriges opinionsundersdkning 2024 kan 80 procent av befolkningen tanka
sig att dela halsodata, om det finns mojlighet att gora det pa ett anonymt och integritetssakert satt.*

Ju fler valgjorda forskningsstudier som sker i Sverige desto storre mojlighet finns det for patienterna att bidra
till och dra snabbare nytta av medicinska framsteg. Dessutom trdnas hélso- och sjukvardspersonal i de nya
behandlingsmetoderna innan de implementeras i varden. Vi far dirmed en hélso- och sjukvard som ar
forberedd pa nya behandlingar.

Forskning inom medicin och hélsa, liksom omvardnadsvetenskaplig forskning, ar starkt beroende av flera
aktorer, inte minst halso- och sjukvarden, for att kunna bidra till samhaéllsnytta. Processen fran forskningsidé
till friskare individ involverar en mangd kompetenser inom akademi, hélso- och sjukvard, foretag, myndigheter
och patienterna sjalva. Direkta samarbeten mellan dessa parter kravs for en effektiv process.

Sverige ar en global nyckelfaktor inom life science som attraherar topptalanger
Med starka och langsiktiga satsningar pa forskning, utbildning och utveckling ges stort utrymme
for nyfikenhet, driv, vetenskaplighet och excellens.

Sverige ar ett foregangsland inom hélso- och sjukvard tack vare att kunskap omsatts
i praktiken

Samspelet mellan akademi, foretag, vard och befolkning skapar attraktiva miljoer for forskning
och innovation, och en halso- och sjukvard i framkant.

Halso- och sjukvarden har ett samordnat uppdrag att dokumentera relevant information
som bidrar till en nationell plattform for forskning och kvalitetsutveckling
Forskare och foretag lockas till Sverige som en ledande nation for patientnara studier.

Sverige ar en magnet for life science-investeringar
Med en innovativ och dynamisk miljo, i kombination med attraktiva forutsattningar for naringslivet,
ar Sverige en av de mest konkurrenskraftiga life science-nationerna i varlden.
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Personnummerlankade halsodata' &r ett viktigt verktyg. Data kan anvandas i forskningsstudier, samtidigt
som forskningen i sin tur genererar hélsodata. Ett sldaende exempel pa hur halsodata, samarbeten 6ver olika
vetenskapsomraden och mellan olika aktérer knyts ihop ér dagens precisionshéalsa™?, som &r under stark
utveckling.

En stor del av den globala medicinska utvecklingen som pagar ar baserad pa hélsodata. Internationella
beddémare menar att Sverige har ett forsprang tack vare vara kvalitetsregister och kopplingen till personnummer
som mojliggor lankning mellan manga olika register.® Det ar en konkurrensférdel vi maste varna. Sveriges
kvalitetsregister bor ingd i den nationella digitala infrastrukturen som regeringen arbetar med och fa stod
darifran. Men innan det &r pa plats behover stod sakerstéllas dven pa kort sikt, sa vi inte tappar det varde och
den kompetens som vi har tillgang till via vara kvalitetsregister.

| enskilda lander, samt pa EU-niva, forankras riktlinjer for hur hédlsodata ska kunna anvandas pa ett sakert,
effektivt och etiskt satt i syfte att fraimja befolkningens hélsa. Ett av “"Agenda for hélsa och valstands” mal sedan
vi etablerades 2015 &r att Sverige ska ha en nationell digital infrastruktur som underlattar insamling, delning och
anvandning av data for att forbattra den svenska befolkningens hélsa pa kort och lang sikt. Vi har ocksa enats om
att tre delmal kopplade till den digitala infrastrukturen bor vara att Sverige har:

e varddata fran journalsystem som ar tillgéngliga och anvandbara sa att klyftan mellan primaranvandning och
sekunddranvandning av data forsvinner.

e tydliga regelverk som forenklar integritetssaker delning av data mellan anvandare sa att en mer effektiv
kunskapsutveckling och anvandning blir mojlig.

e ramverk pa nationell niva som styr kriterier for kvalitet, tackning med mera sa att halsodata kontinuerligt
kommer till nytta i forskning, utveckling av hélso- och sjukvarden och beslutsstod i patientmotet.

Det har skett mycket sedan vi formulerade det 6vergripande malet 2015, bade i regioner och i form av
olika regeringsuppdrag. Fokus for dessa regeringsuppdrag har framst varit interoperabilitet och regelverk.
Det kvarstar dock utmaningar bade vad géller inmatning, delning och anvandning av hélsodata.

Nagra exempel som vi beskriver mer utforligt i analyskapitlet ar:

e tid och incitament att mata in data,

e varierande kvalitet och tackning,

e att samla tillrackligt med data,

e hantering av persongenererade data,

e samkorning av register,

¢ innehall som inte moter behoven, samt

e begrdnsad anvandning for beslutsstod i hdlso- och sjukvarden, for myndigheter, forskning,
utveckling och kunskapsstyrning.

Nuvarande regering har en tydlig ambition att l[6sa utmaningarna. Den har tagit vara pa tidigare regerings
utredningar, initierat kompletterande utredningar och gett nya uppdrag till myndigheter (se bilaga 2). Det ar
viktigt att utredningarnas forslag bereds i samarbete mellan de olika departementen (bestallare) for att landa
i sa andamalsenliga beslut som mojligt. Har har regeringens life science-kontor en viktig samordnande roll.

Regeringen har ocksa tillsatt en samordnare for att utredningarnas forslag ska kunna genomforas effektivt.
Det uppskattas eftersom det ar av yttersta vikt att forslag om hélsodata genomférs snabbt.* Det faktum att en

" Halsodata har idag ingen faststélld definition, men E-hdlsomyndigheten beskriver det som information relaterad till halsa, vard eller livssituation for en
individ eller en grupp.

i Precisionshalsa syftar till 6kad och mer jamlik halsa genom att anvanda data om individens biologi, livsstil och miljo for att forebygga, diagnostisera och
behandla med precision.
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forordning for ett europeiskt halsodataomrade (European Health Data Space, EHDS) godkédndes i april 2024
driver ocksa pa arbetet. Forordningen innebar att vi ska kunna dela vara halsodata inom EU, dels mellan
patienter och vardgivare, dels i pseudonymiserad™ form for vardplanering och forskning.

Att teknik och lagar kommer pa plats ar en grundforutsattning. For att starka den kvalitetsdrivna hélso- och
sjukvarden och landets konkurrenskraft genom 6kad anvandning av personnummerkopplade halsodata maste
dven professionerna och deras verksamheter utvecklas. Det ar en mangd processer som maste fungera pa
nationell och regional niva for att det ska kunna ske effektivt. Utvecklingen gar fort och mojligheterna ar stora,
men det skapar dven utmaningar fér organisationer och individer. Det inkluderar till exempel mojligheten att
integrera forskning i halso- och sjukvarden, implementera ny kunskap och att tolka regelverk om anvandning
av halsodata.

Just klinisk forskning ar sarskilt utmanande vad géller anstéliningsformer. For att kontinuerligt kunna utveckla och
behalla klinisk forskningskompetens i Sverige behdver kliniska forskningstjanster utgora tydliga karridrer, i stallet
for tillfalliga tjanster som ofta ar fallet idag. Vi hoppas att regeringens pagaende arbete med att inféra modeller
for forbattrad mobilitet och forenade anstéliningar mellan akademi och varden forbattrar situationen.

Internationellt konkurrenskraftig forskning ar en forutsattning for att ett land ska vara attraktivt for life science-
foretag. Dessa foretag ar i sin tur viktiga for Sverige eftersom de bidrar med kompetens, skatteintakter, exportintdkter,
forskningsinvesteringar och arbetstillfdllen. Det ger 6kade intdkter till statskassan, vilket bidrar till 6kat valstand.

"Agenda for halsa och valstand” bestar av 40 organisationer som representerar akademi, vard, naringsliv,
patienter, professioner och myndigheter. Tillsammans bidrar vi i den har rapporten med en analys av nuvarande
utmaningar och identifierar dven vilka processer som ar mest prioriterade att starka i nulaget.

Klinisk forskning och anvandning av halsodata ar avgorande for att utveckla ny kunskap som kontinuerligt driver
den hoga kvalitet som en modern halso- och sjukvard kan erbjuda. Var bedémning ar att staten behover ta

ett Okat ansvar for att bevaka utvecklingen och se till att det finns processer som sakrar att medborgarna kan
dra storsta mojliga nytta av de medicinska framstegen. Det innebdr inte att staten ska ta ansvar for att utfora
processerna, men daremot for att forbattra forutsattningarna i landet avseende kvalitetsdriven halso- och
sjukvard genom halsodata och forskning.

Det kravs sammanhallande funktioner pa nationell niva som har mandat att initiera processer som, i forlangningen,
bor bli naturliga delar av halso- och sjukvarden. Vi har identifierat tre omraden dar det i nuldget behovs tydligare
mandat och effektivare processer for att 6ka nyttan av halsodata kopplat till Sveriges unika personnummersystem
och darigenom starka den kvalitetsdrivna halso- och sjukvarden och landets konkurrenskraft.

Utover var nuldgesanalys bidrar vi darfor med konkreta atgardsforslag pa:

1. hur klinisk forskning kan stéarkas och hur halso- och sjukvarden ska kunna vara mer delaktig i att utveckla
och anvanda den kunskap som skapas,
hur regioner och andra aktorer kan ges tydliga riktlinjer for hantering och anvandning av hélsodata, och
hur processerna for kunskapsstyrning” och implementering i hela Vardsverige kan bli effektivare.

Vara forslag finns sammanfattade nedan och presenteras mer utforligt i foljande kapitel. For den som vill ha
en fordjupad forstaelse for bakgrunden till forslagen har vi darefter inkluderat var nuldgesanalys, pa vilken
forslagen vilar.

v Pseudonymisering ar en sdkerhetsatgard som innebaér att personuppgifterna i stallet ersatts med nagot annat, tex en kod, och att det kravs
kompletterande uppgifter for att det ska vara majligt att hanfora uppgiften till en specifik person. Kalla: Integritetsskyddsmyndigheten.
¥ Med kunskapsstyrning menar vi processen. Inte den organisation som ryms inom regionernas system for kunskapsstyrning.
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Sammanfattning av atgardsforslagen

1. En nationell funktion med mandat och uppdrag att samordna
infrastrukturer for klinisk forskning

Ett viktigt syfte med klinisk forskning ar att dverféra medicinska framsteg till hdlso- och sjukvarden. | Sverige ar
systemet splittrat for de olika delarna som kravs for att skapa stark medicinsk forskning som leder hela vagen till
patientnytta, bade vad det galler finansiering och ansvarsomraden mellan departement, myndigheter, stat och
regioner. Det har framfor allt drabbat den kliniska forskningen. For att starka klinisk forskning och vardens kapacitet
att utveckla och anvanda den kunskap som skapas, foreslar vi att regeringen beslutar om en nationell funktion
liknande National Institute for Health and Care Research (NIHR) som bor ha uppdrag inom fyra centrala omraden:

a) Finansiering av hogkvalitativ forskning som gynnar halso- och sjukvarden.

b) Investering i expertis i varldsklass, faciliteter och skicklig personal for att omsatta upptackter till forbattrade
behandlingar och tjanster.

c) Samarbete med patienter, anvandare, vardpersonal och samhallet for att forbattra relevansen, kvaliteten och
resultatet av forskningen.

d) Samarbete med andra offentliga finansidrer, vdlgdrenhetsorganisationer och naringslivet for att hjalpa till att
forma ett sammanhallet och konkurrenskraftigt system for klinisk forskning.

2. Ett nationellt ramverk med riktlinjer for hantering och anvandning av
hadlsodata kopplade via personnummer

Syftet med ett nationellt ramverk ar att utveckla riktlinjer och rutiner for att forbattra anvandning av
personnummerkopplade halsodata for forskning och kvalitetsdrivande halso- och sjukvard. For att kunna ge
var befolkning basta maijlighet till en jamlik vard av hog kvalitet maste vi kunna koppla ihop olika typer av
halsodata. For att forbattra hantering, datakvalitet och nyttjandet av halsodata foreslar vi att regeringen
sakerstaller inrattande av ett nationellt ramverk som ar dynamiskt och tillampningsbart och inkluderar riktlinjer
och rutiner for:

a) Strukturerade varddata, for att sakra gemensamma kodverk for saval primar- som sekundaranvandning.

b) Kvalitetsstandarder, for att sakra valfungerande sekundaranvandning av data.

c) Anvandning av halsodata, for att effektivt sprida kunskap kring standarder, specifikationer, tekniska plattformar
och tillampning.

d) Partnerskap, for att fler aktorer ska kunna bidra till insamling, anvdandning och delning av data.

e) Integritet, for att vdrna skyddet av kdnsliga personuppgifter saval som mojligheterna att bedriva forskning med
hjalp av halsodata.

3. Ett nationellt system for styrning med kunskap och uppfdljning

Syftet med att styra med kunskap ar att na kunskapsbaserad, jamlik och resurseffektiv vardverksamhet av hog
kvalitet, bade i vardagen och i krislage. | flera utredningar har brister i nuvarande system patalats. Styrning med
kunskap maste bli effektivare. Vi foreslar att den sker pa nationell nivd med mandat att ta fram kunskapsunderlag,
samt riktlinjer for implementering och uppféljning. Processerna bor bland annat inkludera foljande atgarder:

a) Expertgrupper ska vara andamalsmassigt sammansatta. De ska inte begransas till personer som ar anstallda
i regionerna.

b) Styrning med kunskap och arbete med spridning bor koppla till Health Technology Assessment-organisationer,
redan existerande kvalitetsregister, patientorganisationer och professionsforeningar.

c) Kunskapsunderlag bor goras tillgangligt digitalt for vardpersonalen pa ett effektivt satt, via nationell resurs,

sa att de kan anvandas i patientmotet.
10
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Atgardsforslag for att omsatta
halsodata till patientnytta

Starka den kvalitetsdrivna hélso- och sjukvarden och landets konkurrenskraft genom att
oka nyttan av halsodata kopplat till Sveriges unika personnummersystem

Det pagar mycket arbete, bade pa regional och nationell niva, med att omsétta halsodata till patientnytta.
Var ambition ar inte att forega detta utvecklingsarbete, eller att det ska skapas nya organisationer eller
dubbelarbete som tar pa begransade resurser. Tvartom. Gemensamt for vara tre forslag ar ambitionen att
dra nytta av valfungerande verksamheter och foresla processer som samordnar och prioriterar for att uppna
okad effektivitet och kvalitet. Det inkluderar att skapa en tydlighet vad géller ansvar och uppféljning.

| detta kapitel presenterar vi atgardsforslagen i féljande ordning:

o
.. o . Halsodata G. o .' () ®
o o o ® ®e

Forslag 1
En nationell funktion fér
samordning av infrastrukturer for
klinisk forskning

Forslag 2 Forslag 3

Ett nationellt ramverk med Ett nationellt system f6r styrning
riktlinjer for hdlsodata med kunskap och uppfoljning

12
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1. En nationell funktion for samordning av infrastrukturer for
klinisk forskning

| Sverige ar systemet splittrat for de olika delarna som kravs for att skapa stark medicinsk forskning som

leder hela véagen till patientnytta, bade vad det géller finansiering och ansvarsomraden mellan departement,
myndigheter samt stat och regioner. Det har framfor allt drabbat den kliniska forskningen* som hamnar mellan
stolarna pa huvudmannen for vard (regionerna) och huvudmannen for forskning (staten).

Det ar allvarligt eftersom den kliniska forskningen ar avgérande for att kunna 6verfora framsteg till halso- och
sjukvarden. Om inte den kliniska forskningen uppratthalls och halsodata kan anvandas pa nationell niva minskar
mojligheterna for patienter att dra nytta av ny kunskap.

Forskningsfinansieringsutredningen som presenterades 2023 saknar dessvdrre forslag som moter nuvarande
utmaningar for forskning inom medicin och hélsa, inte minst den kliniska, vilket manga remissvar uppmarksammat.®

Det ar viktigt att regeringens arbete med utveckling av forskningsfinansieringen tar hansyn till den komplexitet
som rader for den medicinska forskningen och anvandningen av héalsodata. Det finns exempel pa hur andra lander
gjort detta genom att skapa organisationer som pa nationell niva har mandat och uppdrag att samordna och
finansiera klinisk forskning. Det mest kdnda ar National Institutes of Health (NIH) i USA som skapades 1887 i
syfte att upptdcka ny kunskap som kan leda till battre halsa for alla.

Ett mer ndrliggande exempel dar National Institute for Health and Care Research (NIHR) som grundades 2006 i
Storbritannien med uppdraget att forbattra nationens halsa och vélstand genom forskning. NIHR kompletterar
Storbritanniens motsvarighet till Vetenskapsradet och ligger under National Health Services (NHS). Malet ar
att skapa ett halsoforskningssystem dar NHS stottar framstaende forskare som arbetar i forskningsmiljoer i
varldsklass och utfor spetsforskning fokuserad pa patienters och allmanhetens behov. NIHR kan visa pa manga
positiva resultat.® Lds mer pa sida 31.

| Sverige stodjer Vetenskapsradet “Kliniska Studier Sverige” som ar ett nationellt samarbete mellan Sveriges sex
sjukvardsregioner. Det ar dock ingen som har ett tydligt nationellt ansvar for att satta mal, samordna, finansiera,
skapa nationellt enhetliga procedurer och kompetensutveckling for klinisk forskning.

Forslag

Det behdvs nu atgarder som starker den kliniska forskningen och skapar synergieffekter mellan
forskningsinfrastrukturer kopplade till akademi och hélso- och sjukvard. NIHR utgor en bra modell och
vi foreslar en liknande 16sning for att starka vard, konkurrenskraft och resiliens''i Sverige:

En nationell funktion med mandat och uppdrag att samordna infrastrukturer fér
klinisk forskning

En tydligare ansvarig funktion pa nationell niva skulle bli en viktig resurs for klinisk forskning i Sverige,
oavsett var forskningen utfors. Det skulle mdta utmaningen med det spridda forskningslandskapet och den
osakra tillvaron for flera vitala verksamheter och ge bade organisationer, projekt och enskilda individer som
ar aktiva inom klinisk forskning en tillhorighet. En funktion pa nationell niva skulle ocksa bidra till att kunna
dela resurser, starka processer, Oppna for extern finansiering och darmed starka Sveriges mojlighet att
aterhamta sin tidigare starka position inom klinisk forskning.

v Medicinsk och halsovetenskaplig forskning som forutsatter vardens strukturer och resurser och har som mal att |6sa ett ohdlsoproblem eller att identifiera
faktorer som leder till 6kad halsa.
Vil Forslaget ar viktigt for Sveriges resiliens (mot pandemier med mera) eftersom nationell struktur och samordning for kliniska studier maste finnas pa plats.
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Genomforande

Den nationella funktionen, oavsett inom vilken organisation det placeras, bor ha uppdrag inom fyra centrala
omraden:

a) Finansiering av hogkvalitativ forskning som gynnar hélso- och sjukvardeni

e Faststalla en vision och mal for den kliniska forskningen i Sverige.
e Ha mandat att finansiera, samordna, prioritera, kravstalla och folja upp klinisk forskning.

e Hasamordningsansvar for en nationell 10-arssatsning pa implementering och utveckling av
precisionsmedicin.”

b) Investering i expertis i varldsklass, faciliteter och skicklig personal for att omsatta upptackter till forbattrade
behandlingar och tjanster

e Ha overblick over existerande aktorer och faciliteter for forbattrad forvaltning och utveckling av vard
nara forskningsinfrastrukturer. Det inkluderar flera av de projekt som i nuldget saknar hemvist, till exempel
Genomic Medicine Sweden och Biobank Sverige, sa att de far langsiktig finansiering, synergieffekter och
bibehaller sin tydliga koppling till halso- och sjukvarden. Overblicken bér dven inkludera infrastrukturer
som kan behdva initieras framover.

e Ha ansvar for att bevaka och underlatta for sekundaranvandning av data i klinisk forskning inom ramen
for European Health Data Space (EHDS) och den nationella digitala infrastrukturen. Det inkluderar att
skapa en enhet med experter pa dataanalys som stod for de lokala verksamheterna.

e Ha overblick, satta mal och stotta halso- och sjukvardens mottagarkapacitet, i samarbete med aktorer
som fatt i uppdrag att genomfora kompetenshdjande atgarder hos klinisk forskningspersonal och
forskningsstddjande yrken i halso- och sjukvarden.

e Aktivt bidra med behovsunderlag till universitetens och regionernas utbildning och fortbildning av
kliniska forskare, biostatistiker med flera.»* Det omfattar inte minst utbildning av nasta generation
kliniska forskare.

e Samverka med den nationella funktion som ansvarar for styrning med kunskap och uppféljning
(se atgardsforslag 3).

c) Samarbete med patienter, anvandare, vardpersonal och samhallet for att forbattra relevansen, kvaliteten och
resultatet av forskningen

e Vara en samlande nationell funktion for klinisk forskning med fokus pa patientens och hélso- och
sjukvardens behov, vilket inkluderar samverkan med patientrepresentanter, regioner och professionsférbund.

e Ansvara for samverkan med relevanta myndigheter.

e Ansvara for samverkan med den nationella satsningen pa molekylar forskning vid ScilifelLab.

d) Samarbete med andra offentliga finansidrer, vdlgdrenhetsorganisationer och naringslivet for att hjalpa till att
forma ett sammanhallet och konkurrenskraftigt system for klinisk forskning

e Vara en nationell resurs for samarbeten inom klinisk forskning, som kan underlatta kontakter mellan
halso- och sjukvard, universitet och foretag, svenska saval som utlandska.

vilDe tva forsta punkterna ligger framst inom Vetenskapsradets ansvar. | regleringsbrevet till Vetenskapsradet star bl a att de har som mal- och
aterrapporteringskrav att redogora for arbetet med kliniska studier.

" Ett forslag som lamnades over till regeringen 2023. Las mer i rapporten: Agenda f6r hdlsa och vdlstand — 10 konkreta dtgdrdsférslag med handlingsplaner (2023)

*| Regleringsbrev till Universitet och hégskolor star det att “Universitet och hégskolor med tillstand att utfarda examina inom halso- och sjukvardsomradet ska
delta i samverkan pa sjukvardsregional niva om kompetensforsorjningsfragor i hélso- och sjukvarden.”

“Inspiration till utbildningsprogram kan hamtas fran program for utbildning av doktorander och forskare inom molekylar forskning vid SciLifeLab och den
nationella satsningen pa “Data-driven Life Science” fran Wallenbergfonderna.
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e Oka samarbetsforskningen mellan vard, akademi och féretag, samt éppna for stiftelser och fonder
att bidra med finansiering, exempelvis genom Public Private Partnership. Samarbete 6kar ocksa
attraktiviteten att utfora kliniska studier i Sverige. Det inkluderar framtidsspaningar om vilken
infrastruktur som behovs for de studier som féretag planerar.

Ovan uppdrag ar omfattande och processerna kan mycket val ske stegyvis.

Vikten av att frdmja kliniska prévningar i Sverige har uppmarksammats av bade tidigare och nuvarande regering.
Ar 2023 foreslog utredaren for Férslag pé Gtgdrder for att skapa béttre forutsdttningar for kliniska prévningar
en etablering av "SweTrial” — ett nationellt partnerskap och nationella terapindtverk med en bas av prévnings-
enheter for starkt genomforandekapacitet i halso- och sjukvarden.” Kopplat till forslaget anser vi att det ar viktigt
att inte separera akademiska- och foretagsinitierade kliniska provningar i en nationell funktion, i och med att

det i mangt och mycket ar samma professioner och patienter som forvantas genomfora respektive delta i
provningarna. Det vore ocksa effektivt att i mojligaste man utnyttja redan etablerade strukturer for till exempel
terapinatverk genom samordning och nationell styrning.
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2. Ett nationellt ramverk med riktlinjer for halsodata

Sverige kan dra mycket storre nytta av hadlsodata kopplade till vart personnummersystem an vad vi gor i nuldget.
For att kunna ge Sveriges befolkning en jamlik vard med basta mojliga kvalitet maste vi kunna koppla ihop olika
typer av hdlsodata, bade for kvalitetsutveckling i varden och for forskning. Det pagdende arbetet med tekniska
l6sningar och regelverk (som vi beskriver i analysen) ar helt nédvandigt for att gbra detta maijligt.

For att kunna gora hogkvalitativa nationella studier som kan omsétta halsodata till patientnytta kravs semantik
och definitioner av halsodata som &r enhetliga pa nationell niva. Strukturerade varddata behovs for att fa till den
koppling mellan journal, kvalitetsregister och beslutsstdd som ar avgérande for att forbattra bade kvalitet och
jamlikhet i halso- och sjukvarden.

Utldmning och analys av halsodata tar mycket tid och resurser for regionerna. Ett kompletterande problem ar
att det finns manga tolkningar pa regional nivd om hur data far anvdndas. Det behdvs gemensamma riktlinjer
och rutiner som géller i hela landet for hur regionerna kan tillgdngliggora hélsodata. Det behovs dven nationella
riktlinjer i flera fragor om dataanvandning. Fran regionniva efterfragas ocksa ledning i hur prioritering och
resurssattning for arbetet med utlamning och analys av data kan ske.

Forslag

Sverige har mojlighet att samla och dra nytta av halsodata for hela befolkningen tack vare systemet
med personnummer, vilket ger stora fordelar bade for halso- och sjukvard och landets konkurrenskraft.
Av flera skal kan fordelarna tyvarr inte anvandas till fullo. Utdver tekniska och juridiska l6sningar kravs
ett ansvarstagande pa nationell niva for riktlinjer om utlamning och anvandning av hélsodata, bade for
att avlasta regionerna och for att forbereda implementeringen av European Health Data Space (EHDS).
Vi foreslar att det inrattas:

Ett nationellt ramverk med riktlinjer for hantering och anvandning av halsodata
kopplade via personnummer

Ett nationellt ramverk med riktlinjer och rutiner bor inrattas pa ett satt som drar nytta av redan pagaende
verksamheter, matchar det som kravs for EHDS, uppfyller FAIR® och kontinuerligt utvecklar mojligheterna
for anvandning av framtida data (future proofing).

Syftet med det nationella ramverket ar att utveckla riktlinjer och rutiner for att férbattra anvandning av
personnummerkopplade halsodata for forskning och kvalitetsdrivande hélso- och sjukvard. Genom att,
baserat pa professionens expertis, kontinuerligt utveckla och faststalla riktlinjer och rutiner skulle nationell
tackning av personnummerkopplade halsodata i vara register bli mojlig. Det skulle sdkra en datakvalitet
som ar hog nog for att bade patienter, vard, akademi, féretag och myndigheter ska kunna dra nytta av
resultaten idag och i framtiden. Det skulle dven kunna sakra en standardiserad menprovning< som skyddar
den personliga integriteten.

Vart forslag gar i linje med delbetankandet av Utredningen om infrastruktur fér hélsodata som nationellt
intresse. Dar foreslas att E-hdlsomyndigheten far i uppgift att samordna de statliga myndigheternas stod och
vagledning i juridiska fragor rorande hanteringen av information for hélso- och sjukvardens digitalisering.®

“IFAIR-principerna innebar att forskningsdata ska ga att hitta (Findable), det ska finnas information om hur man far tillgang till dem (Accessible), de ska vara
kompatibla med andra data (Interoperable), och de ska vara mojliga att ateranvénda (Reusable).

“iMenprovning ar en ansokan da det provas om personuppgifter kan delas utan att det ar till men for den som uppgifterna rér eller dennes narstaende.
Idag behdvs olika menprévningar for utlamning av samma typ av hdlsodata om de ligger i register hos olika regioner.
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Genomforande

Ramverket bor inkludera nationella riktlinjer och rutiner fér anvandning inklusive utlamning av halsodata, vilket
skulle underlatta for regionerna. Strukturerna kring ramverket bor utgdra en nationell resurs, med processer
som fortlopande bygger pa expertkunskap och aktdrernas behov. Ett kunskapsstodjande arbete bor drivas som
ror standarder, specifikationer, tekniska plattformar, tillampning av desamma och som dven inbegriper att kunna
kommunicera det till dem som behdver ta del av det ute i landet.

Ramverket ska gélla bredare dn enbart halso- och sjukvarden och inkludera forskning samt systematisk uppféljning
till grund for bade kvalitetsuppfoljning och policybeslut. Ramverket bor darfor uppréattas i samverkan mellan de
myndigheter som arbetar med e-hédlsodata och med expertnatverk som besitter den kunskap och kompetens
som kravs for att avgora vilka data vi ska anvdanda bade for vardutveckling och forskning, inklusive avidentifierade
halsodata.

Det ar klokt att dra nytta av olika myndigheters kompetens och pagaende uppdrag. E-hdlsomyndigheten och
Socialstyrelsen har redan faststéllt att de ska Oka sitt samarbete. Det bor dven koppla an till andra myndigheter
som arbetar med hélsodata, till exempel Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU),
Lakemedelsverket, Vetenskapsradet, och Tandvards- och ldkemedelsférmansverket (TLV). Aven Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR)" och flera regioner arbetar med dessa fragor och deras initiativ och erfarenhet
bor ocksa tas tillvara. Det inkluderar specifik kompetens som systemtekniker och handlaggare av halsodata pa
regional niva har. Med respekt for det utvecklingsarbete som pagar inom omradet, valjer vi i detta forslag att
peka pa behov och innehall, snarare an utforare.

Det ar viktigt att det finns en dynamik i hur ramverket fungerar sa att ratt kompetens inte bara involveras till
behoven som finns idag, utan dven imorgon. For att sakerstalla ett effektivt och tillampningsbart ramverk
bor olika intressentkategorier (till exempel vard, akademi, foretag, patientorganisationer, naringsliv) finnas
representerade i ramverkets expertgrupper.

Vi foreslar att ramverket inkluderar riktlinjer och rutiner for:
a) Strukturerade varddata

Vi behover strukturera varddata pa ett standardiserat satt med gemensamma definitioner och kodverk.*
Det behdvs riktlinjer for hur man kombinerar standarder och konkurrerande standarder bor undvikas.
Detta géller inte bara varden utan ocksa myndigheter, som till exempel Socialstyrelsen som forvaltar
halsodataregister, bor gd mot gemensamma kodverk for primar- saval som sekundéar anvandning. Detta ar
en nddvandighet, dven givet den utveckling som Al kan bidra med vad galler strukturering av data.

Journalsystemen behover vara andamalsenligt utformade och kompatibla pa alla vardnivaer. Varden
behover ett uttalat uppdrag att samla in data utifran de fragor som ar vasentliga for varden av patienten,
kvalitetsregistren och forskningen. Samtidigt behdver hansyn tas sa att vardpersonal inte ska belastas eller
uppleva journalen som ett sémre arbetsverktyg, om kraven pa datautformningen ser vasentligt olika ut for
olika anvéandningsomraden

b) Kvalitetsstandarder

Att ha tillgdng till data av god kvalitet for sekundaranvandning vilar pa att det finns val strukturerade grunddata.
Med hjalp av expertnatverk som bestar av professionen inom olika falt*" och som anvander dessa data

gar det att komma ndrmare inmatning av god kvalitet, vilket leder till en valfungerande sekundédranvandning

av data. | register med god datakvalitet har de utvalda parametrarna tagits fram pa samma satt sa att de ar

¥ SKR ar en medlems- och arbetsgivarorganisation for landets alla kommuner och regioner.
“Ett kodverk &r en uppsattning koder och termer som anvénds for att strukturera och klassificera information.
“ Inom vissa falt finns valetablerade nationella specialistforeningar dér professionen mots for att samarbeta om utveckling och kunskapsspridning.
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jamforbara. Ett nationellt ramverk kan bidra till 6kad samordning mellan register sa att flera generella variabler
anvands, vilket dven underlattar utbyte mellan registren.

Anvandning av halsodata

Mojlighet att koppla ihop olika typer av hélsodata fran olika kéallor ger férutsattningar att studera data pa ett
mer dynamiskt sett, dven i realtid. Det behovs for att kunna gora aktuella uppféljningar och kvalitetssakringar.
Utover de tekniska och juridiska delarna som utvecklas i nuldaget, behovs riktlinjer och rutiner for anvandning
och utldamning av halsodata. Riktlinjerna bor inkludera rutiner for att sprida kunskap kring standarder,
specifikationer, tekniska plattformar och tillampning av desamma till dem som behover ta del av det ute

i landet.

Partnerskap

Mojligheten att utveckla och anvanda personnummerkopplade halsodata skulle 6ka genom att skapa riktlinjer
for hur fler aktorer kan bidra till insamling, anvandning och delning av data. Tydliga kriterier som kopplar till
ansvar, mandat, etik, struktur och dgande ar nagot som med fordel kan inga i ramverket. Detta dr nagot som
tas upp i Riksrevisionens rapport® for samarbeten mellan olika aktérers hdlsodata, som patientféreningar,
universitet, regioner, professionsforeningar, specialistféreningar, kommuner, foretag och myndigheter.

Integritet

Det pagar arbete med att utveckla regelverk som bade vérnar skyddet av kansliga personuppgifter saval

som mojligheterna att bedriva forskning med hjélp av halsodata. En expertgrupp kopplad till det nationella
ramverket kan med fordel bidra med tolkning och riktlinjer for kommande regler, i syfte att de ska implementeras
sa effektivt som mojligt. Tolkningen bor ocksa goras i en version till allmanheten for att 6ka deras forstaelse
for hur deras data anvands och vad som gors for att hantera deras personuppgifter pa ett sdkert satt.

Ett exempel pa riktlinjer som behdvs ror det senaste Al-direktivet fran EU som 6ppnar upp for att
pseudonymiserade halsodata inte ldngre ska behdva patientens godkannande for att anvandas sekundart.©
Ska dessa varden bli “fristaende” fran de individer som har genererat dem behdver hélsodata for dessa
dndamal skyddas med avancerad pseudonymisering.
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3. Ett nationellt system for styrning med kunskap
och uppfdljning

Syftet med att styra med kunskap ar att nad kunskapsbaserad, jamlik och resurseffektiv verksamhet av hog kvalitet.
Dessvarre visar rapporter att skattemedel under flera ar lagts in i nuvarande organisation for kunskapsstyrning
utan att na onskat resultat.' %12

| en studie fran 2023 konstaterar Statskontoret att det finns risk for att mycket av den kunskap som myndigheterna
ldgger resurser pa att ta fram aldrig kommer till anvandning och att det inom flera omraden finns ett glapp i
styrkedjan for kunskapsstyrningen.'®* Det behovs ett mer praktiskt och konkret stod fran statliga myndigheter
och Statskontoret anser att:

e regeringen och myndigheterna behdver prioritera att samordna kunskapsstyrningen.
e myndigheterna behover ge mer stod till att tillampa kunskapen.
e regeringen och myndigheterna behover tydligare fokusera pa effekterna av kunskapsstyrning.

e regeringen kan behdva ge myndigheter gemensamma uppdrag att dven samordna spridningen och
kommunikationen av sina existerande kunskapsstod inom ett omrade.

e det behdver finnas finansiering kopplad till det kunskapsstddjande uppdraget, eftersom myndigheterna
annars riskerar att prioritera ned uppdraget.

Statskontoret pekar pa att det inom hélso- och sjukvarden finns manga parallella grupperingar och natverk pa
nationell niva: "Alltfor manga overlappande natverk och strukturer kan bli tidskravande, och tar tid fran chefer
och yrkesverksammas arbetsvardag pa regional och lokal niva.” Statskontoret anser darfor att det finns ett behov
av att se Over existerande ndtverk for att undvika dubbelarbete och att granser blir otydliga vad géller ansvar

och roller, samt att myndigheter och SKR i stérre utstrdackning behdver dteranvanda existerande strukturer och
natverk, i stallet for att skapa nya.

Inom just halso- och sjukvard ser medlemmarna i "Agenda for halsa och valstand” flera exempel pa ineffektivitet:

e Sammanstdliningen och tolkningen av basta tillgangliga kunskap ar idag resurstung, langsam och av
varierande kvalitet. Den tar mycket (oersatt) tid fran varden.

e Kvalitetsregistrens framsta syfte ar att utveckla vardens kvalitet och de innehaller ofta vardefull information.
De tycks dock vara en underutnyttjad resurs i nuvarande arbete med kunskapsstyrning.

e Underlagen kommer inte alltid till anvdandning som tdankt. Det finns olika anledningar till det, vilket vi beskriver
mer i analysdelen.

e Uppfoljning och utvardering i klinisk vardag har till stor del saknats. Vi vet for lite om hur det som
kunskapsstyrningen tar fram har implementerats och vad resultaten blev.

Att styra med kunskap handlar inte bara om vard i vardagen, utan dven om att starka Sveriges beredskap.

Det behovs en struktur som fungerar bade i normallage och i kris; sdsom pandemi och krig. Erfarenheten fran
pandemin visar med all tydlighet att bristerna pa system for nationell kunskapsstyrning och kunskapsspridning
ledde till dodsfall som kunde ha undvikts. Det maste tas pa allvar och en uppdatering av systemet bor prioriteras
av regeringen. Halso- och sjukvarden 6ver hela landet maste kunna fa tillgang till evidensbaserade instruktioner
snabbt och veta hur de ska agera nasta gang vi drabbas av en kris.

Regeringen och SKR har uppmarksammat problemen och ingick i mars 2024 en éverenskommelse om gemensam
inriktning for en sammanhallen och andamalsenlig kunskapsstyrning inom hélso- och sjukvarden. De vill fortydliga
rollférdelningen, dar staten ska bidra till sektorns utvecklingsarbete genom stod till framtagande och spridning av
kunskap och dar regioner och kommuner ska informera staten om omraden dar de har behov av statlig styrning
med kunskap samt att underlatta implementering och anvandandet av kunskapsstoden i den kliniska vardagen.'*
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Det ar viktigt att det blir ett omtag; att roller och ansvar fortydligas. Det behdver ocksa finnas en kontinuerlig
uppféljining av parternas arbete, samt atgarder i de fall ataganden inte efterlevs, i syfte att sakerstélla att
malen uppnas.

Oavsett organisationsstruktur for kommande nyordning, ar det viktigt att det finns effektiva processer pa plats
for att kunna styra med kunskap. Vi fokuserar darfor pa sadana processer i vart atgardsforslag nedan.

Forslag

Styrning med kunskap maste bli effektivare, dra kontinuerlig nytta av expertisen hos professionerna och lagga
okat fokus pa uppféljning och analys samt stod till verksamhetsutveckling och ledarskap. Vi foreslar darfor:

Ett nationellt system for styrning med kunskap och uppfoljning

Styrning med hjalp av kunskap bor ske pa nationell nivda med mandat att ta fram kunskapsunderlag, samt
riktlinjer for implementering och uppfoljning. Det skulle markant forbattra forutsattningarna for jamlik
halso- och sjukvard och starkt beredskap i Sverige. En viktig del i att minska parallellarbeten och starka
professionalisering av processerna ar att medarbetare har “en fot kvar ute i verksamheten”, samt att dka
samarbetet med specialistforeningar och andra val etablerade aktorer som utvecklar kunskapsunderlag, vilket
aven inkluderar myndigheter.

Socialstyrelsens ansvar for prioriteringar och nationella riktlinjer bor aterupprattas sa att medborgarna kan
kanna sig trygga med att de far jamlik tillgang till halso- och sjukvard som uppdateras nationellt i enlighet
med det ny kunskap férordar. Det uppdraget inkluderar uppféljning och benchmarking.

Genomforande

Ansvaret for styrning med kunskap bor inkludera att effektivisera processerna bland annat genom féljande atgarder:

a)

c)

Expertgrupperna ska vara andamalsmassigt sammansatta. De ska inte begransas till personer som ar anstéllda
i regionerna. Samverkan med de medicinska fakulteterna, andra larosaten, samt vardverksamheten ar
betydelsefullt.

Systemet for styrning med kunskap bor koppla till Health Technology Assessment-organisationer™i, existerande
kvalitetsregister, patientorganisationer och professionsforeningar pa ett ordnat satt for att dra direkt nytta

av farsk kunskap darifran. Det géller dven arbete med spridning av kunskap. Spridningen kan till exempel ske
via arliga konferenser och kurser som ocksa ska finnas digitalt tillgangliga.

Kunskapsunderlag bor goras lattillgangliga digitalt for vardpersonalen via nationell resurs, sa att de kan
anvanda dem i patientmotet.

Ansvaret for implementering av nya metoder bor fortydligas och regionerna bor ge vardpersonalen
forutsattningar att tillampa nya riktlinjer i praktiken.

i HTA-organisationer utvarderar hélso- och sjukvardens metoder.
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“Fér att den statliga kunskapsstyrningen ska kunna omsdttas i praktiken behévs ocksa tydliga mottagare
och omvandlare av kunskapen pa regional eller lokal niva. Mottagarna har en central roll i att éversdtta
kunskapen i den praktiska verksamheten och anpassa den till lokala férutsdttningar och behov. Var studie
visar att det dr sdrskilt viktigt att det kunskapsutvecklande arbetet dr férankrat hos chefer i kommuner och
regioner for att yrkesverksamma ska fa tid och resurser till att arbeta med kunskaps- och metodutveckling.
I vissa fall kan det kunskapsutvecklande arbetet dven behéva vara férankrat hos den politiska ledningen for
att det ska fad genomslag i verksamheten.”

Ur Statskontoret (2023) Att styra med kunskap — En studie om statlig kunskapsstyrning riktad till kommuner och regioner

Spridning och implementering av ny kunskap ar beroende av fortbildning, forskning och mottagarkapacitet.
Huvudmannen for halso- och sjukvard behover inkludera forskning i budget, tidsplan och personella resurser.
Det ska finnas tydligt ansvar, mandat, mal och uppfoljning av forsknings- och utvecklingsverksamheten
motsvarande den uppfoljning som sker av vardproduktionen inom regioner och kommuner. Den verksamheten
blir den naturliga mottagaren som Statskontoret efterlyser for att styrning med hjalp av kunskap verkligen ska
omesattas i praktik och bidra bade till 6kad kvalitet och jamlik halso- och sjukvard i landet.

En viktig aspekt ar att vid implementering av ny kunskap ocksa ta bort de metoder och behandlingar som inte
beddms varda att fortsatta med. Staten har ett dvergripande ansvar att starka forutsattningarna for att regionerna
ska kunna genomfora detta. | atgardsforslag 1 presenterade vi forslag pa hur en nationell infrastruktur for klinisk
forskning och mottagarkapacitet pa nationell niva kan bidra till att fa i gang processer som i férlangningen ska bli
en naturlig del i halso- och sjukvarden.

Regionerna behover sakerstélla att det finns tid for fortbildning for personal inom hélso- och sjukvarden.
Kontinuerlig fortbildning ska vara obligatorisk och staten bor ta ett tydligare ekonomiskt ansvar for fortbildningen.
Det pagar nu en utredning® dar fragan ingar och vi hoppas pa forslag som innebar att tid och resurser sdkerstalls
och att regering och regioner genomfor forslagen snarast moijligt.

Det nationella vardkompetensradet har ldmnat 6ver en delredovisning inom uppdraget att ta fram forslag till

en plan for halso- och sjukvardens kompetensforsorjning. Radet presenterar flera specifika forslag som syftar

till att starka mojligheterna till fortbildning for vardens professioner och 6ka samverkan mellan larosaten och
huvudman om fort- och vidareutbildning. Det inkluderar att arbetsgivaren bor sakerstalla tid och resurser for
systematisk och kontinuerlig fortbildning och kompetensutveckling for professionerna inom halso- och sjukvarden.
Vi rekommenderar att regeringen gar vidare med dessa forslag.

Halso- och sjukvardens implementering av det som systemet for styrning med kunskap producerar behdver ocksa
foljas upp. Har kan det arbete som sker inom ramen for kvalitetsregistren utgora en vardefull resurs. Vi foreslar att
ldmplig utvarderande myndighet far regeringsuppdrag att gora uppfoljning av regionernas implementering.

Implementering av nya eller férbattrade arbetssatt kan naturligtvis innefatta en modernisering av utrustning
eller att inféra nya tekniker. Darfor bor Naringsdepartementet tillsatta en snabbutredning med fokus pa hur
halso- och sjukvarden ska kunna vara en tidig och kompetent upphandlare™ Om det handlar om en ny teknik
kan den initiala investeringen bli for hog for att rymmas inom en ettarsbudget, dven om den ar kostnadseffektiv
pa sikt. Detta systemfel i form av avsaknad av samordnat upphandlingsstod och kdpkraft drabbar bade patienter
och mojligheten for foretag att véxa i Sverige.

wii Nationella vardkompetensradet (S2023/00256) Delredovisning inom uppdraget att ta fram férslag till en plan fér hélso- och sjukvérdens
kompetensférsérjning. Nagra exempel pa forslag:

- Stark majligheterna till fortbildning for vardens professioner.

- Systematiskt arbete med kompetensférsorjningsplaner.

- Okad samverkan mellan ldrositen och huvudman om fort- och vidareutbildning.

- Framjande av forskning i halso- och sjukvarden.

“* Se forslag i Agenda fér hdlsa och vdlstand (2023) 10 konkreta atgérdsférslag med handlingsplaner, s. 59
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Forskning och utveckling sker i snabb takt pa global niva och konkurrensen ar hard. | Sverige har vi unika
forutsattningar tack vare att vi kan koppla vara personnummer till hdlsodata som kontinuerligt samlas in
over lang tid. Det ar en fordel som vi aktivt bor dra mer nytta av, bade for att vara en mer konkurrenskraftig
life science-nation och for att forbattra forutsattningarna att bedriva kvalitetsdriven halso- och sjukvard.

| nulaget upplever vi hinder inom tre starkt integrerade processer som maste fungera val for att kunna dra
storre nytta av halsodata: klinisk forskning och vardens mottagarkapacitet, hanteringen av halsodata och
kunskapsstyrning.

Vi bidrar darfér med en analys av dessa processer, identifierar utmaningar och huruvida dessa adresseras,
till exempel via pagaende utredningar.
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Klinisk forskning och mottagarkapacitet

For att halso- och sjukvarden ska vara kvalitetsdriven® kravs klinisk forskning som en del av den dagliga varden,
sa att varden och patienter kan vara delaktiga i att utveckla och anvanda ny kunskap. Den kliniska forskningen

ar bryggan som mojliggdr att medicinska framsteg kommer patienter och samhallet till nytta. Det &r tack vare
klinisk forskning som hélso- och sjukvardens kvalitet, effektivitet och jamlikhet kan fortsatta utvecklas. Bryggan
ar inte enkelriktad — resultat och data fran den kliniska forskningen genererar i sin tur nya fragor och nya
forskningsunderlag. Den bidrar darmed till en levande forskningskultur inom saval grund- som tillampad forskning.

Potentialen i 6kad anvandning av halsodata i

forskningen, for att kunna forbattra behandling
och férebyggande av ohilsa, ar stor. | nulaget ser vi
dock flera utmaningar med halso- och sjukvardens
mottagarkapacitet och professionens mojlighet

att vara delaktiga i att mata in, dela, utveckla och
anvanda halsodata.

Klinisk forskning ar medicinsk och halsovetenskaplig
forskning som forutsatter vardens strukturer och

resurser och har som mal att |6sa ett ohalsoproblem
eller att identifiera faktorer som leder till 6kad halsa.

Klinisk forskning genomférs antingen pa humant

Brist pa Utrymme att forska i material som celler, vavnader och organ eller pa

halso- och sjukvérden manniskor, sa kallade kliniska studier.
Utrymmet att bedriva klinisk forskning dr begransad. Kliniska studier kan delas in i foljande:

Ambitionen att forbattra forutsattningarna har
funnits lange. Flertalet utredningar och rapporter
har gett goda forslag, men problemen kvarstar.16- 171819
En rapport fran Vetenskapsradet 2023 visar att
forskningskulturen inom halso- och sjukvarden
generellt ar svag. Manga forskare uppger att den
kliniska forskningen inte prioriteras och vardesatts
av verksamheten i tillrackligt hog grad.® e Observationsstudier, som sker utan paverkan fran
forskaren, exempelvis genom epidemiologiska
undersokningar eller fall-kontrollundersdkningar.

e Interventionsstudier, dar till exempel ett
lakemedel, en medicinteknisk produkt, en
diet eller en kirurgisk metod utvarderas.
Interventionsstudier som inkluderar lakemedel
eller medicintekniska produkter kallas aven
kliniska provningar.

Samarbetet mellan staten och regioner kring
utbildning av lakare, klinisk forskning och utveckling

av hilso- och sjukvarden regleras i ett sarskilt avtal, * Registerbaserade studier, dar data fran exempelvis
ALF¥. En nationell utvardering av ALF-avtalen 2022 nationella och regionala kvalitetsregister eller
visar att svensk klinisk forskning generellt haller hog statliga myndigheters register anvands for att
kvalitet, men bekraftar att det ar problematiskt genomfora epidemiologiska studier eller for att
att forskningstid prioriteras bort till fsrméan fér planera, stodja eller folja upp interventionsstudier.
vardproduktion.? Kélla: Vetenskapsrddet

Néastan 30 procent av de kliniska forskarna i

ALF-regionerna har inte nagon kontrakterad

tid till forskning alls. Sarskilt juniora forskare saknar forskningstid. | Lakarforbundets enkat fran 2022 uppger
42 procent av de forskande lakarna att deras chef inte ser forskning som lénegrundande.? Naturvetarna
genomforde samma ar en enkat bland regionanstallda medlemmar dar 40 procent av de med intresse av
att dgna sig at klinisk forskning svarade att det saknas incitament.?? Svarigheter att bedriva klinisk forskning,
brist pa forenade anstéllningar, brist pa larare och svarigheter att meritera sig géller flera professioner.? 24

* Malet med kvalitetsdriven verksamhetsutveckling ar att fa en hogre patientupplevd och medicinsk kvalitet genom ett battre stod till halso-
och sjukvarden. Varden ska i annu hogre utstrackning ges utifran basta tillgéangliga kunskap (Kélla: Vastra Gotalandsregionen, www.vgregion.se).
“ Avtal om Idkarutbildning och forskning (ALF)
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| promemorian Hdllbar och hégkvalitativ Idkarutbildning och klinisk forskning — férslag till ett reviderat ALF-avtal
som publicerades i april 2024 betonar utredaren att staten “substantiellt ska uttka ALF-ersattningen for klinisk

forskning”, da denna relativt sett urholkats sedan 1990-talet. Vidare skriver utredaren att den utdkade satsningen
pa klinisk forskning inom ALF-systemet med fordel gors inom ramen fér den kommande forskningspropositionen.

| utredningen Férslag till andringar fér att 6ka mobiliteten tidigt i den akademiska karridren presenteras forslag
pa andringar i hogskolelagen samt hogskoleforordningen for att adressera hinder for mobilitet mellan hogskolan
och andra sektorer. Ett forslag relevant for att fa ut fler i klinisk forskning ar att tidsgransen for anstallning

som bitrddande lektor fran doktorsexamen ska kunna forlangas till sju ar, for att kunna starka atervaxten av
framstaende unga forskare. Forandringen foreslas trada i kraft 1 juli 2024.2°

| en tidigare utvadrdering av universitetssjukvarden (USV) som genomforts av Socialstyrelsen framgar att forskning
och utveckling behover prioriteras bade pa strategisk niva och i vardagen. Socialstyrelsen belyser darfér behovet
av att regioner och USV-enheter verkar for att verksamhetschefer vid USV-enheterna ar vetenskapligt meriterade
for att bibehalla en forskningsanknuten utbildning och evidensbaserad utveckling av hélso- och sjukvarden.?®

”| syfte att forbdttra mottagarkapaciteten och for att fa till stdnd den implementering som efterfragas mdste
chefer pé alla nivéer inom universitetssjukvdrden inneha egen akademisk kompetens. Aven pé enhetschefsnivé
kan man till exempel ha en masterexamen. Det ér framfér allt viktigt att verksamhetschefer fér universitets-
sjukvdrdsenheter innehar akademisk kompetens, minimum en doktorsexamen.”

Ann-Marie Wennberg Larko, ordférande Nationella vardkompetensradet

Att klinisk forskning i nuldget inte prioriteras vilar sannolikt pa en uppfattning i vissa regioner av att “man inte
har rad”. Det ar darfor viktigt att 6ka insikten hos region- och vardledningarna att klinisk forskning bidrar med
positiva effekter, inte bara for halso- och sjukvardens kvalitet utan aven for resurserna. Se tva exempel i faktarutan.

Klinisk forskning bidrar med positiva effekter for hdlso- och sjukvardens resurser

Vid Sahlgrenska universitetssjukhusets brostcancer- och melanomenhet ledde ett 6kat fokus pa forskning
till fler anstallda, kortare vardkoer och att alla deras patienter nu erbjuds att delta i en klinisk studie.

Att rekrytering av personal forbattrades forklaras med att forskningen 6kade arbetsplatsens attraktivitet:
“Det ar enklare att locka folk till stallen dar det hander nagonting. Dar idéer och diskussioner uppmuntras,
dar det finns projekt att bli ansvarig for och karriarmaojligheter”.?’”

Region Skane meddelade i januari 2024 att de genomfor en ny satsning pa klinisk forskning. Satsningen,
som beskrivs kosta 108 miljoner kronor per ar, finansieras inte av nya pengar utan mojliggors tack vare en
effektivisering i anvandningen av befintliga medel. Det har tidigare upplevts som otydligt vilka som fatt ta
del av forskningsmedlen och medlen har varit spridda pa kortare tidsrymder. Skillnaden fran tidigare blir att
forskningsmedel kan ges mer langsiktigt (for fyra ar), att andra professioner an lakare far stod, samt att det
ges mer forskningstid i forhallande till kliniskt arbete &n i tidigare system.?®2°

Brist pa fortbildning

| tider med snabb utveckling ar fortbildning an mer viktig, inte minst gallande hanteringen och anvandningen
av hélsodata. Dessvarre vittnar halso- och sjukvardens professioner om att de behdver skdta en stor del av sin
kompetensutveckling utanfor arbetstid vilket gor att den inte kommer till stand i tillrdcklig omfattning, eller
kanske inte alls. Det medfdr hinder i att dra nytta av halsodata.
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En forutsattning for att kompetensutveckling 6verhuvudtaget ska fungera ar att arbetsgivare avsatter
utrymme for det i budgetar och tidsplanering. Fortbildningen for specialistlakare har minskat fran 9,1 dagar
2005 till 4,2 dagar 2022 och de flesta regioner kan inte svara pa fragan om hur mycket medel de avsétter for
kompetensutveckling.°

| en nationell enkat till sjukskoterskor svarade drygt 40 procent av de tillfragade att de erbjods en till tre dagar
fortbildning per ar, men endast 12 procent erbjods mer an 10 dagar. 18,5 procent uppgav att de inte erbjods
nagon extern fortbildning alls. Liknande resultat gallde intern utbildning. Orsaker som angavs var dalig ekonomi,
personal- samt tidsbrist. Vissa arbetsgivare kravde ocksa att sjukskoterskan sjalv skulle ordna vikarie for att fa ga
pa utbildning.3!

Sverige ar idag ett av fa lander i Europa som saknar nationella riktlinjer for fortbildning av legitimationsyrken
inom sjukvarden. Om inte kompetenssatsningar gors i tid, kommer Sverige inte kunna dra nytta av hélsodata eller
utfora klinisk forskning pa samma niva som jamforbara lander. Kontinuerlig fortbildning ar dels avgorande for
att sprida och implementera nya arbetssatt och behandlingsmetoder, dels grundbulten fér en evidensbaserad,
jamlik och patientsaker halso- och sjukvard med hog kvalitet.

| en rapport fran organisationen European Observatory on Health Systems and Policies framgar att svensk
sjukvard haller generellt hog kvalitet, men att det finns utmaningar inom bland annat kompetensférsérjning
och samverkan mellan regioner och kommuner.*

Nationella vardkompetensradet har i uppdrag av regeringen att ta fram forslag till en nationell plan for halso och
sjukvardens kompetensforsorjning. | delredovisningen av uppdraget, som presenterades innan arsskiftet 2023/2024
ges en lagesbild av pagdende arbete samt 27 preliminéara forslag. Forslagen handlar bland annat om starkt
fortbildning, systematiskt arbete med kompetensférsérjningsplaner, 6kad samverkan mellan larosaten och
huvudman samt att framja forskning i halso- och sjukvarden. Det ar mycket behovliga insatser och uppdraget
ska slutredovisas senast den 31 maj 2024.%

Regeringen har ocksa gett Lakemedelsverket i uppdrag att genomféra kompetenshojande atgarder for att framja
kliniska provningar i Sverige. Malet ar att foretag, halso- och sjukvardspersonal samt akademisk forskning ska

ta till sig grundldggande eller mer avancerad kompetens om regulatoriska krav och erfarenheter om kliniska
provningar.2® “Kliniska Studier Sverige” anordnar ocksa utbildningar for att kunna genomfora kliniska studier

av god kvalitet och i enlighet med regelverk.?*

Halso- och sjukvarden behover berikas med yrkesgrupper som tillsammans med vardpersonal kan tillgodogora
sig informationen fran forskningsresultat och de hélsorelaterade databaser som standigt 6kar i bade antal

och storlek. Det behovs till exempel kompetens inom genomik, proteomik, avancerade terapildkemedel

(ATMP), statistik, bioinformatik och Al. En utveckling av halso- och sjukvarden férutsatter att personer med
specialistkompetens inom ovanstaende omraden ges mojlighet till attraktiva karridrer inom halso- och sjukvarden
— idag tappar regionerna manga kompetenta medarbetare till industrin och akademin.

Otydlighet i ansvarsfragan

Sverige har en liten befolkning och for kliniska studier behdvs ofta ett stort patientunderlag. Samverkan mellan
flera regioner ar darfor nédvandigt och regionerna bor skapa en sa god miljé som majligt for att forskning ska
kunna bedrivas inom hélso- och sjukvarden nationellt. Helheten maste beaktas och det kravs bade en starkt
samordningsfunktion och en hallbar finansiering av klinisk forskning nationellt.

Utvarderingen av ALF-avtalen 2022 framhaller att klinisk forskning skulle gynnas av fler och storre nationella
samarbeten samt 6kad forskarrorlighet.® Detta uppmarksammas aven i promemorian for forslaget till ett reviderat
AlLF-avtal, dar det anges att “den kliniska forskningens internationella konkurrenskraft ska starkas genom att
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stimulera till ett storre och bredare samarbete mellan de olika ALF-regionerna. Ett nytt ALF-avtal ska darfor skapa
incitament for detta.”**

Utredningen "Forslag pa Gtgdrder fér att skapa bdttre forutsdttningar for kliniska prévningar” patalar behovet av
att organisera systemet for kliniska provningar nationellt och utifran diagnos snarare an geografisk hemvist.

Pa nationell niva har Vetenskapsradet i uppdrag att stodja “Kliniska Studier Sverige”. Det ar ett nationellt
samarbete mellan Sveriges sex sjukvardsregioner som har i uppdrag att utveckla och erbjuda stod till forskare,
forskningspersonal och life science-féretag som genomfor kliniska studier i hadlso- och sjukvarden. Bland
stodfunktionerna erbjuds bland annat att koordinera studieforfragningar, formedla kontakt till prévningsenheter
och kliniker samt erbjuda forskningsstod, utbildningar och radgivning.?® Stodfunktionerna fungerar dock mycket
olika och saknar tydlig uppféljning. De erbjuder dven en nationell tjanst for snabba svar pa studieforfragningar
(Feasibility Sweden) som syftar till att effektivisera processen med att undersdka om en klinisk studie
framgangsrikt kan genomforas i Sverige.®” Det pagar for narvarande ett utvecklingsarbete i verksamheten.

| Halso- och sjukvardslagen star det att “Regioner och kommuner ska medverka vid finansiering, planering och
genomférande av dels kliniskt forskningsarbete pG hélso- och sjukvdrdens omrade, dels folkhdlsovetenskapligt
forskningsarbete. Regioner och kommuner ska i dessa fragor, i den omfattning som behévs, samverka med
varandra och med berérda universitet och hégskolor.” Vidare star det att “Regioner och kommuner ska inom ramen
for verksamhet som utgor primérvard sdrskilt ... mojliggdra medverkan vid genomférande av forskningsarbete.”d

Lagformuleringen ar vag. Det kvarstar fragetecken runt mandat och ansvar. Det faktum att vi har olika huvudman
for hélso- och sjukvard (regioner) och for forskning och utbildning (staten) forklarar otydligheten och férsvarar
integrationen av forskning i halso- och sjukvarden. | och med att ersattningssystemet for verksamheter under
vardval enbart premierar vardproduktion minskar incitamenten att bedriva forskning i varden ytterligare.

Det ar ingen som har ett tydligt nationellt ansvar for att satta mal, samordna, finansiera, skapa nationellt enhetliga
procedurer och kompetensutveckling for klinisk forskning. Det ar allvarligt, eftersom klinisk forskning ar avgérande
for att kunna 6verfora framsteg till hadlso- och sjukvarden. Om inte den kliniska forskningen uppratthalls och
halsodata kan anvandas pa nationell niva férsamras maojligheterna till en kvalitetsdriven vard. Det &r ocksa en
fraga som paverkar samhallets resiliens vid halsokriser, vilket vi behandlat i en tidigare rapport.®

Regeringen har tillsatt en parlamentarisk utredning, dar alla riksdagspartier ingar, om for- och nackdelar med att
langsiktigt infora ett delvis eller helt statligt huvudmannaskap av halso- och sjukvarden.?® Det ar viktigt att inte
bara landa i att |6sa gdrdagens och dagens problem, utan att skapa en bas for en langsiktigt hallbar vard, vilket
maste inkludera utveckling. Klinisk forskning behdver ses som ett nationellt dtagande, sa till vida att nationella
vardnara forskningsinfrastrukturer och stodfunktioner behover sakras till forman for den kliniska forskningen och
utvecklingen som ska kunna bedrivas i olika delar av landet.

Aven samarbete mellan vardgivare inom regionerna ar av vikt for att framja klinisk forskning. Ett 6kat samarbete
mellan vardaktorer, dar vardgivare med god forskningsvana kan dela med sig av erfarenheter och resurser, har
visat sig vara ett lyckat koncept mellan till exempel Gothia Forum och Sédra Alvsborgs Sjukhus (se faktarutan).
Exemplet visar daven pa vikten av att 6ka samarbetsforskning med externa aktorer, da det gor det mojligt for foretag
saval som for stiftelser och fonder att bidra med finansiering, exempelvis genom public private partnership (PPP).

Vikten av att framja kliniska provningar i Sverige har uppmarksammats av bade tidigare och nuvarande
regering. Ar 2023 foreslog utredaren for Forslag pd Gtgérder for att skapa bdttre férutsdttningar for kliniska
prévningar en etablering av "SweTrial” — ett nationellt partnerskap och nationella terapindtverk med en bas av
provningsenheter for starkt genomforandekapacitet i halso- och sjukvarden. Dar beskrivs handgripliga atgarder

“ii | ag (2017:30) 18 kap. 2 § och (2019:973) samt 13 kap. 1 § och (2023:37).
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for att stodja svensk klinisk forskning genom att

strukturera, bygga och ekonomiskt stodja ett Forskningsstodjande verksamhet
nationellt system for att organisera och underlatta — samarbete mellan vardaktorer
kliniska provningar i Sverige, bade provarinitierade

och initierade av sponsor fran lakemedelsindustrin.’ Under 2019 initierade Gothia Forum (inom Vastra

Gotalandsregionen) ett riktat stod till Sédra Alvsborgs
Sjukhus (SAS) fér etablering av en forskningsstédjande
verksamhet, i syfte att strukturera arbetet kring
kliniska provningar till forman for sjukhusets patienter,
medarbetare, verksamhetsomraden och sjukhuset i
stort. Den forskningsstddjande verksamheten vid SAS
har resulterat i en 6kning av antal studieforfragningar
och antalet kliniska studier som bedrivs inom sjukhuset.
Ett 6kat antal kliniska studier innebar ocksa en hogre
andel externfinansierad personal vid SAS, samtidigt som
en besparing av studieldkemedlens egentliga kostnad
har uppgatt till 9,5 miljoner kronor under 2023

Remissvaren visar att forslaget mottagits pa olika
satt. "Agenda for halsa och valstand” enas i att i)

det ar viktigt att inte separera akademiska- och
féretagsinitierade kliniska prévningar i en nationell
funktion, i och med att det i mangt och mycket &r
samma profession och patienter som forvantas
genomfora respektive delta i provningarna, samt

att i) i mojligaste man utnyttja redan etablerade
strukturer genom samordning och nationell styrning,
snarare an att skapa parallella organisationer.

Finansiering

Klinisk forskning ar komplex. Det kréaver samverkan mellan manga aktorer, till exempel kommuner, regioner,
akademi, naringsliv, patienter och friska forsokspersoner. Ofta behoéver den ocksa en omfattande infrastruktur,
vilket inkluderar stora patientunderlag, administrativa resurser och specialistkompetenser inom flera discipliner.
Ett illustrativt exempel pa hur det kan se ut ar forskningsprojektet ALASCCA*", som studerar om dodligheten i
tjock- och @ndtarmscancer kan minska med lagdos acetylsalicylsyra (ett billigt och vélbeprovat lakemedel).

ALASCCA studien krdavde narmare ett 30-tal processer kring formalia, att informera vardpersonal, utveckla
infrastrukturer, genomfora initiala tester, samt rekrytera uppemot 4000 patienter enbart for att starta upp.
Dartill behdvdes en madngd olika samarbeten med ndrmare 200 aktorer, exempelvis universitet, studiecentra,
register, myndigheter, apotek, forskningsnatverk, finansiarer, laboratorier, féretag — nationellt saval som
internationellt. Om projektet visar positiva resultat berdknas antalet som omkommer i tjock- och dndtarmscancer
varje ar att minska med mellan 300 och 500 personer. Eftersom det ar ett redan existerande ldkemedel som testas
for ny anvandning raddas dessa liv till en mycket 13g kostnad. For en utforligare beskrivning av ALASCCA-studien,
se bilaga 5.

Kliniska studier finansieras bland annat av regionerna (egna medel och ALF-medel) och Vetenskapsradet,

men dven av ideella insamlingsorganisationer, privata donationer samt foretag vid foretagsinitierade kliniska
provningar. | nuldget saknas dessvarre anpassade ersattningsmodeller for hélso- och sjukvardens medverkan i
klinisk provning. Det saknas aven basfinansiering for att uppratthalla den nédvandiga infrastrukturen i form av
kliniska provningsenheter och forskningsstodjande personal med ratt kompetens. 04142

Vardet av vardnara forskningsinfrastruktur

Halsodata blir en allt viktigare del i utvecklingen av nya medicinska framsteg och en kvalitetsdriven hélso-

och sjukvard. Det behovs infrastruktur och metoder for att skapa och samla data langs med hela den resa

som patienter gor inom haélso- och sjukvarden, for att kunna folja upp och utveckla behandlingar, samt fasa ut
ineffektiva behandlingsmetoder. Det kan till exempel vara laboratoriedata, sjukdomsjournaler, inkl. rehabilitering,
ldkemedelsforskrivning och uppféljning av medicintekniska behandlingar mellan olika vardgivare.

i Beskrivning enligt Dennis Larsson, Fil. Dr., Professor, Ordférande Kliniska Studier Sverige, Verksamhetschef och nodférestandare Gothia Forum.
»v Adjuvant Lag dos ASA vid Colorektal Cancer
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I nulaget finns flera infrastrukturer for halsodata som har ett mycket stort varde for klinisk forskning och
utveckling av hélso- och sjukvard, till exempel Biobank Sverige™ och Genomic Medicine Sweden (GMS)* 3
Det finns dock ingen huvudman som tar det samlade nationella ansvaret for dessa eller andra vardnéra
forskningsinfrastrukturer. Flera drivs idag som projekt och kimpar for sin 6verlevnad eftersom de saknar
bade langsiktig finansiering och permanent organisationsform.

Vardnara forskningsinfrastruktur pa nationell niva behovs for att vardens huvudman ska kunna 6ka
mottagarkapaciteten och dra nytta av ny kunskap i syfte att starka kvalitetsdriven halso- och sjukvard i

hela landet. Vetenskapsradet fick i februari 2024 en dndrad instruktion av regeringen, som innebar att de
kan finansiera forskningsinfrastruktur av nationellt intresse upp till 10 ar. Vi hoppas att detta dven innefattar
vardnara forskningsinfrastruktur.

Den helgenomsekvensering som GMS arbetar med ar en precisionsdiagnostisk metod som forbattrar mojligheterna
att vélja effektivare och skonsammare behandlingsalternativ. | februari 2024 meddelade Norra sjukvardsregionen
att de, som forsta region i landet, har fattat beslut om att inféra och finansiera helgenomsekvensering av
barncancerpatienter i rutinsjukvarden. Detta har tidigare bedrivits som ett nationellt projekt inom ramen for
satsningen GMS, finansierat av Barncancerfonden och Socialdepartementet. Aven Sédra sjukvardsregionen och
Stockholms sjukvardsregion har under varen 2024 beslutat om att dverta finansieringen. Det ar ett viktigt steg
som vi hoppas att andra regioner ocksa kommer ta. Férutsattningarna och prioriteringarna skiljer sig dock at
mellan regionerna.

For att medborgare ska fa lika god halso- och sjukvard oavsett var de bor, kommer det behovas initiativ fran
statligt hall som forbattrar forutsattningarna for regionerna att skapa mottagarkapacitet for ny kunskap och

nya metoder, inte minst kopplat till precisionsmedicin. Vi har darfor, infor den kommande forsknings- och
innovationspropositionen, foreslagit en 10-arssatsning® pa forskning och implementering av precisionsmedicin.

For att kunna dra nytta av hadlsodata pa basta satt i den kliniska forskningen kravs ocksa att data kan kombineras
med biologiska prover och molekyldra data. ScilifeLab® med centrum i Stockholm och Uppsala och lokala noder
runt om i landet, ar ett exempel pa en infrastruktur som stodjer den molekylara forskningen. Den ar klassad som
"nationell infrastruktur” och far langsiktig finansiering. Till stor del ar ScilifeLab dock finansierad av icke-statliga
medel fran Wallenbergstiftelserna. Hade klinisk forskningsinfrastruktur haft en liknande langsiktig finansiering
och struktur skulle sannolikt samarbetena for att kombinera molekylara data med kliniska data 6ka, vilket skulle
starka Sveriges konkurrenskraft rejalt.

Utmaningarna med finansiering inkluderar dven den infrastruktur som olika universitet ansvarar for att bade
bygga upp och driva. Finansieringen for detta urholkar de basanslag som universiteten far fran staten och det
blir en osund avvdgning mellan infrastruktur som ar nédvandig for forskning och sjalva forskningsprojekten.

| forslaget for ett nytt ALF-avtal foreslar utredaren ett fortydligande om att ALF-medel inte ska avséattas for
nationella infrastrukturer i de centrala avtalen, dven om behoven av finansieringen ar stora, for att inte dranera
resurser som bor ga till kdrnuppdraget. Utredaren foreslar i stallet att det genomfors sarskilda satsningar for
detta &ndamal, samt att enskilda ALF-regioner kan besluta om strategiska satsningar utifran regionala behov.*

» Biobank Sverige samordnar Sveriges sju medicinska fakulteter och 21 regioner kring 6vergripande fragor om biobankning av prov for vard och medicinsk
forskning. Bland annat har man skapat ett nationellt biobanksregister.

i GMS driver arbetet med helgenomsekvensering av patientprover, forskning och inférandet av ny diagnostik och individanpassade behandlingar i hela landet.
i Regleringsbrev, andringsbeslut, till VR fran regeringen februari 2024.

»iiScience for Life Laboratory ar ett svenskt nationellt vetenskapligt centrum och infrastruktur for forskning inom biovetenskap, medicin och miljé.
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Behov av nationellt grepp

Det ar viktigt att ta hansyn till den komplexitet som rader for den kliniska forskningen och anvandningen av
halsodata. Ar 2023 presenterades Forskningsfinansieringsutredningen som dessvarre saknade forslag som moter
nuvarande utmaningar for forskning inom medicin och hélsa, inte minst den kliniska, vilket uppmaéarksammats av
flera remissinstanser.**>

Ett intressant exempel pa hur andra lander aktivt agerar for att starka klinisk forskning och hélso- och sjukvardens
mottagarkapacitet ar National Institute for Health and Care Research (NIHR) i Storbritannien (se faktaruta).

National Institute for Health and Care Research (NIHR)

NIHR grundades i Storbritannien 2006 under regeringens halsoforskningsstrategi ”Best Research for
Best Health” (Department of Health 2006) for att komplettera Medical Research Council (MRC), en sedan
lange etablerad finansiar av biomedicinsk forskning.

Syftet med NIHR ar att forbattra nationens halsa och valstand genom forskning.*> Malet ar att skapa ett
halsoforskningssystem dar NHS (National Health Service) stottar framstaende forskare som arbetar i
anlaggningar i varldsklass och utfor spetsforskning fokuserad pa patienters och allmanhetens behov.

NIHR har féljande uppdrag:

1. Finansiering i hogkvalitativ forskning i ratt tid som gynnar NHS, folkhalsan och socialvarden.

2. Investering i expertis i varldsklass, faciliteter och en skicklig personal for att omsatta upptackter till
forbattrade behandlingar och tjanster.

3. Samarbete med patienter, anvdndare, vardare och samhallen, och forbattrar relevansen, kvaliteten
och effekten av var forskning (till exempel en ”Var del av forskning”-webbplats for patienter).

4. Attrahera, utbilda och stédja de basta forskarna for att ta sig an komplexa utmaningar inom
halso- och sjukvarden.

5. Samarbete med andra offentliga finansiarer, valgérenhetsorganisationer och industrin for att hjalpa
till att forma ett sammanhallet och globalt konkurrenskraftigt forskningssystem.

6. Finansiering av tillampad global halsoforskning och utbildning for att méta behoven hos de fattigaste
manniskorna i lag- och medelinkomstlander.
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Hantering av halsodata

Anvandning av halsodata ar avgorande for att utveckla ny kunskap som kontinuerligt driver den hoga kvalitet
som en modern halso- och sjukvard kan erbjuda. Halsodata som samlas in, i kombination med analys av
biologiska prov, utgér grunden for forskning och vardutveckling, for medicinsk evidens, kunskap och riktlinjer.
Priméaranvdndning av halsodata omfattar vard och behandling, medan sekundaranvandning innebar anvandning
av héalsodata till statistik, forskning och innovation.

Register som anvands i kvalitetsutveckling finns 6verallt i varlden, men en stor fordel i Sverige &r att vi kan koppla
dem till personnummer. Det gor att vi kan folja patienter och resultat over tid. | Sverige finns ocksa en vana av
screeningstudier, manga kvalitetsregister, biobanker och en befolkning som ar villig att dela information och
overlag har en hog digital kompetens.

Sverige har bra grundférutsattningar, men en internationell utblick i betdankandet Vidareanvéndning av
hdlsodata fér forskning visar att Sverige har halkat efter andra liknande lander. Vi befinner oss i en position dar
foregdngslanderna pd halsodataomradet befann sig for 7 till 15 ar sedan. Utredaren anser att det finns potential
for Sverige att komma i kapp och pd sikt aterinta positionen som foregangsland inom halsodata, men att det
kraver omfattande politiska prioriteringar som stracker sig 6ver flera mandatperioder.*

For att kunna utveckla och félja upp behandlingar, samt fasa ut ineffektiva behandlingsmetoder behdvs regelverk,
metoder och riktlinjer for att skapa och samkdra data. | nulaget ligger personnummerkopplade halsodata i olika
system och format som inte kommunicerar med varandra. Journaldata finns hos vara regioner. De 21 regionerna
(och 290 kommunerna) ar sjalvbestammande och har eget ansvar for utveckling av sina datasystem.

Utover journaldata finns sa kallade halsodataregister som innehaller individbaserade uppgifter om vard och
halsa. De forvaltas av Socialstyrelsen. Sverige har en stark meritlista av sekundaranvandning av data for forskning
inom omraden som epidemiologi, tack vare de nationella halsodataregistren och den officiella statistiken som
tillhandahalls genom till exempel Socialstyrelsen, SCB och Forsakringskassan avseende bland annat dodsorsaker,
halso- och sjukvard, befolkningsstruktur, arbete, utbildningsniva och arbetsférmaga/sjukfranvaro.®’

Det finns dven andra register och databaser som hanterar halsodata.** Ett viktigt exempel ar de nationella
kvalitetsregistren. De har regionerna som huvudman och drivs med gemensamt ekonomiskt stod enligt en
overenskommelse mellan SKR och staten, i vissa fall aven med fristdende finansiarer som fonder. De &r
damnesomradesspecifika och innehaller individbaserade uppgifter om diagnoser eller problem, patientens
egenrapporterade halsa, insatta atgarder och resultat inom halso- och sjukvard och omsorg. De ar skapade
och forvaltas av vardpersonal och forskare, utifran deras kompetens inom det omradet som de verkar.
Kvalitetsregister samlar in den data som verkligen behovs for att kunna félja, analysera och utveckla kvaliteten
i halso- och sjukvarden. Det ar ett mycket viktigt uppdrag och vi dgnar darfor en separat del av rapporten till
att beskriva kvalitetsregistrens roll och forutsattningar (sid 40).

Utover de nationella kvalitetsregistren finns ett stort antal lokala och regionala kvalitetsregister som inte finansieras
med medel fran 6verenskommelsen mellan SKR och staten.®® Det finns exempelvis sex kommunregister med stod
fran kommunerna. For forskning finns halsodata dven i s.k. forskningsdatabaser, som oftast har universitet och
hogskolor som huvudman.

Eftersom hélsodata har manga olika kallor och potentiella aktérer som kan komma att anvanda den, kravs ett
strukturerat arbete med att samla in, lagra och ge tillgang till data. Alla dessa insamlings- och anvandningsplatser
behover kunna vara i kontakt med varandra sa att data kan overféras pa smidigt satt, vilket beskrivs med termen
interoperabilitet. Det omfattar fyra bestandsdelar: juridik, organisation, semantik och teknik.*

» Se bilaga 1 for utforligare beskrivning av personnummerkopplade hélsodataregister i Sverige.
»* Enligt det europeiska ramverket for interoperabilitet EIF (European Interoperability Framework).
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Det ar inte sjalvklart vad som ar ratt och fel nar det géller interoperabilitet mellan system. Olika intressen maste
vagas mot varandra for att uppna balans. | ena vagskalen finns skydd for integritet, kvalitetskontroll och risk for
missbruk av data. | andra vagskalen finns tillganglighet, automatiserad inmatning och nyttogérande.

Just nu pagar arbete med en ny férordning for ett europeiskt halsodataomrade (European Health Data Space,
EHDS).* %0 Sverige maste forhalla sig till europeisk lagstiftning och behéver bland annat utforma en nationell
informationsstruktur for halsodata. EHDS kommer paverka utvecklingen pa manga satt och vi agnar darfor en
separat del av rapporten till att beskriva detta (sid 43).

I nulaget saknar Sverige ett nationellt ramverk for interoperabilitet, men det pagar arbete med att fa till detta
bade tekniskt och juridiskt. Till exempel fick E-hdlsomyndigheten i uppdrag i regleringsbrevet for 2024 att vara
nationell kontaktpunkt for e-halsa utifran det arbete som gors pa EU-niva, samt att etablera en nationell 6sning
for interoperabilitet.

Vilka juridiska mojligheter som finns att koppla ihop system och éverfora data utreds i Hdlsodata som nationellt
intresse — en lagstiftning for interoperabilitet som ska vara klar varen 2024 .%*

E-halsomyndigheten har dven foreslagit “att myndigheten far i uppdrag att inratta en nationell funktion for
interoperabilitet inom hélsa, vard och omsorg. Funktionen ska bland annat identifiera prioriterade omraden for
standardisering samt framja framtagning och anvandning av implementationsnara specifikationer tillsammans med
berdrda aktorer. Inledningsvis foreslas fokus ligga pa nationella kvalitetsregister, men pa sikt ar intentionen att
fokus breddas till att omfatta andra informationsmangder dn de som anvands inom nationella kvalitetsregister”.>

Med olika journalsystem samt olika former av hélsodata, som bilder, numeréara- och textdata, behdvs tekniska
l6sningar som inte ar beroende av en viss plattform, operativsystem eller programsprak och som kan aggregera
och interagera med dessa olika data. Hadlsodata kommer dessutom att vara mycket bredare framover an att bara
besta av data fran hélso- och sjukvarden. For framtiden behdvs darfor andra [6sningar for att hantera och dela
data dan de vi har idag. Innovation kan i sig anvandas for att starka hantering och nytta av halsodata.
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[llustrationen nedan visar verksamheter dar personnummerkopplade hélsodata genereras: vard och medicinsk
forskning, inklusive klinisk forskning. Olika aktorer skapar sedan halsodatasamlingar (markerade med * i
illustrationen). Forskningen mojliggor att medicinska framsteg kommer patienter och samhallet till nytta i
varden, samtidigt som data fran den kliniska forskningen kan generera nya fragor och forskningsunderlag.

For att Oka nyttan ar det viktigt att hdlsodata kan delas mellan olika samlingar. lllustrationen visar dagslaget,
dar lagrum och brist pa riktlinjer for anvdandning dessvéarre orsakar inlasningseffekter som hammar ett 6nskvart
nyttjande av samma halsodata for bade vard och forskning. For att kunna maximera nyttan av vara halsodata
kravs en starkare och effektivare koppling mellan medicinsk forskning och vard, bade géllande verksamheter,
processer och regelverk.

. Medicinsk
Vard forskning
Forskningsdatabaser*
Klinisk forskning
lingar fran
studier*
*Datasamlingar som finns hos olika aktorer:
@ Regioner/andra vardgivare Akademin O Foretag

Myndigheter @ Kvalitetsregisterhallare (inkl. patientrapporterade data)

Ringarna dr endast férklarande. Storleken har ingen béring pG omfattning av ndgot slag.

Insamling av data

Halsodata behover samlas in pa det minst resurskravande sattet, bade for patienternas och vardpersonalens
skull, samt for den offentliga ekonomin. Motivationen att mata in data 6kar nar vardpersonalen sjalva kan
dra nytta av resultatet i sin verksamhetsutveckling och i patientmotet, sarskilt om de kan ha tillgang till
informationen i realtid.

Digitala verktyg inom hélso- och sjukvarden &r i nulaget inte anpassade for kunskapsgenerering, forskning och
uppfoljning.> >* Mycket ar samlat i patientjournalen, men inte i ett strukturerat, kompatibelt format. Det ar inte
heller tillgéangligt for forskning. Data som kommer via halso- och sjukvarden ags av regionerna, men i nulaget
finns det till och med inom samma sjukhus olika it-system utan interoperabilitet mellan varandra.
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Sjukvardens egna varddatasystem ar uppdelat sa att vardpersonal ofta behover arbeta i flera system for att

ta hand om en patient — och for att ta fram information for en registrering i exempelvis ett kvalitetsregister.
Data kan antingen hdmtas automatiskt fran patientjournalsystem via direktintegration eller matas in manuellt.
Vissa kvalitetsregister har aven mojligheter for patienter att registrera data.

Manuell datainmatning pagar fortfarande i en majoritet av registren. Det skapar hog administrativ borda for
sjukvardspersonalen och riskerar dessutom att minska datakvaliteten pa grund av felinmatningar.**>> Pa flera
stéllen avsatter inte arbetsgivare personal for detta, vilket innebar att vissa data inte ens registreras — foljden
blir ofullstandiga data. En éverhdngande risk ar dessutom att det resurskravande arbetsmomentet med manuell
inmatning blir foremal for besparingsatgarder nar regionerna ar under stark ekonomisk press.

Strukturerade data i journalerna ar mer eller mindre en forutsattning for effektiv automatisk datadverforing till
kvalitetsregister. Utredningen Hdlsodata som nationellt intresse ska bland annat redovisa forslag som syftar till
att minska arbetet med dubbeldokumentation och 6ka forutsattningarna for automatisering av datahantering.
Utredningen har i ett delbetankande foreslagit att regeringen ger en myndighet uppdraget att vagleda i juridiska
fragor och, dar det upptacks faktiska juridiska hinder, lyfta dessa till regeringen for att atgardas.>*

Vid enheten for e-halsa och informatik hos Socialstyrelsen pagar ett internt verksamhetsarbete som ser 6ver
hur myndigheten kan skapa battre forutsattningar for att strukturera halsodata med en gemensam semantik.
Om dokumentation av halsodata sker mer enhetligt kan det forbattra forutsattningarna for att minska gapet
mellan primar- och sekunddranvandning av halsodata.

Ett framtida scenario vore att viss viktig patientinformation for en sjukdomsgrupp inférs som strukturerade
varddata bade inom primarvarden och sjukhusen. Pa sa satt kan kontinuerlig information erhallas om vardforlopp,
komplikationer och prognos utan avbrott i vardkedjan. Journalsystemet kan da alltmer fungera som en datakalla
for kvalitetsregister for den aktuella sjukdomsgruppen. Ett sddant arbete kan pabdrjas regionalt, men optimalt
blir det forst nar all data ar nationellt tillgdnglig. | dagens lage har kvalitetsregistren fortfarande en viktig roll att
fylla, eftersom de ar betydligt |attare att anpassa snabbt till &ndrade behov an journalsystemen.

Den snabba Al-utvecklingen kan skapa forutsattningar for nya satt att hantera och strukturera data. Al kan komma
till nytta for att kvalitetsmadssigt kurera halsodata, det vill sdga gora urval av “ratt” halsodata for vidare analys.

Pa langre sikt torde aven ostrukturerade journaldata i [0pande text kunna insamlas med Al och struktureras infor
analys i integrerade register.

Varierande kvalitet och tackning

Aven om det numera finns en del évergripande strukturer for hur register med hélsodata samordnas och
forvaltas sa ar variationen stor nar det galler organisation, funktion och hur mycket de anvands i forbattring
och forskning.

Det finns framgangsrika kvalitetsregister inom vissa sjukdoms- och interventionsomraden som kan leverera en
mangd nyttor, men inom manga omraden saknas sadana register. En annan utmaning ar att de olika registren
varierar nar det galler upplagg, drift, utveckling, tackningsgrad och uppdateringsfrekvens. Det finns en viss risk
att det blir i de omraden dar kvalitetsregister finns som det gar att géra kvalitetsforbattringar, medan det blir
mindre gjort inom 6vriga sjukdomsomraden.

Den “flackvisa” belysningen av olika halsodata ar en utmaning, inte minst for att det riskerar att skapa ojamlikhet
i horisontella prioriteringar inklusive férdelning av resurser. En fraga som ocksa behéver stéllas ar om det inom
vissa omraden riskerar att finnas for manga register.

35



Agenda for hdlsa och valstand — Nuldgesanalys

Tackningsgraden for register med héalsodata spelar stor roll for hur anvandbara data ar. Nar inmatningen ar
otillrdcklig kan tackningsgraden for register bli |ag. Ett register blir da inte bara svart att anvanda. Ofullstédndiga
data kan ocksa leda till att man drar fel slutsatser.

Na&r och hur data kommer in i systemet paverkar dess kvalitet. Om vardgivare eller forskare 6verfor data med
oregelbundenhet eller fordrojning kan det leda till osdakerhet i kvalitet: Hur lades data in, hur togs det ut, hur
tolkades det? En del kvalitetsregister och halsodataregister uppdateras med nya data flera gadnger om dagen och
en del kanske bara en gdng om aret. Data behover kunna anvandas aktivt inom en tidsram dar det kdnns relevant.

De flesta register har kontroller och tekniska stod for att sakerstalla att data som matas in, dven automatiskt,
haller sig inom logiska gransvarden. Men det kan finnas felkallor i inmatningen. Manuell inmatning ar en nackdel,
bade for att man kan gora fel och att man inte har kontroll pa sina data. | ett ”varsta fall” scenario ska data skrivas
ner pa papper fran journalen, foras dver till en annan person som i sin tur ska mata in den i register.

SKR samordnar vissa delar av arbetet med de nationella kvalitetsregistren, men gor inte utvarderingar av datakvalitet.
De nationella kvalitetsregisterhallarna gor egna kvalitetsutvarderingar, i varierande grad, och rapporterar till SKR.

Primarsyftet med de nationella kvalitetsregistren ar kvalitetskontroll, kvalitetsutveckling och att sdkerstalla
en god patientvard i hela Sverige. Manga av de som jobbar med register har dven ett intresse av forskningen.
Som forskare kan man vara frestad att lagga in fler parametrar, vilket gor att registren dkar i omfattning.
Fordelen kan vara att det da finns data vars nytta vi idag inte forstar, men som kan bli anvandbara senare.

Da finns historiska data att kunna visa pa. Omfattningen maste dock vdgas mot andra viktiga aspekter av
registren, samt lagen att det maste vara kvalitet som &r det primara syftet.

Vilka data som ska finnas med i kvalitetsregistren och vilka som ska ha mandat att bestdmma det dr en utmaning.
Olika aktorer har olika behov. Det finns goda skal till efterfragan pa data som kan bidra till 6kad kvalitetsdriven
halso- och sjukvard. Det blir samtidigt en utmaning att ju fler parametrar som infors, desto storre ar risken

att inmatning och bidragen till registren minskar pa grund av trétthet hos bade vardpersonal och patienter.
Losningar som effektiviserar processen ar darfér mycket viktiga.

Delning och anvdandning av data

Enligt 6verenskommelsen Vision e-hélsa 2025 mellan regeringen och SKR fran 2016, skulle Sverige 2025 vara
bast i varlden pa att anvanda digitaliseringens och e-halsans mojligheter i syfte att uppna en god och jamlik
halsa och valfard.>® Statskontorets analys 2021 av parternas samverkan och det gemensamma arbetet visade
att visionens mal skulle bli svara att na.>” Fa tydliga resultat hade uppnatts och Statskontoret ansag att det
behovs nya och battre mal, en langsiktig finansiering, och att regeringen blir tydligare med hur staten ska
bidra i e-hélsoarbetet. | regleringsbrevet till E-hdlsomyndigheten for 2024 framkommer att deras uppdrag om
uppféljning av Vision e-halsa 2025 upphor.

Positiv befolkning

Befolkningen ar positivt installd till att dela sina halsodata for forskning och halsoframjande syften. Forska!Sveriges
opinionsundersokning 2024 visar att 80 procent av de tillfragade svarar ja pa fragan om de kan ténka sig att dela
halsodata, om det finns mojlighet att géra det pa ett anonymt och integritetssakert satt.! Myndigheten for
vardanalys har ocksa rapporterat att en majoritet accepterar och vill att digitala uppgifter om den egna varden
och halsan ska anvdndas sa att de kommer till nytta, bland annat for forskning och sakrare vard.>®

Da vardpersonal inte har mojlighet att traffa patienterna sa ofta, men vill veta hur patienterna mar mellan
gangerna vad galler smarta, funktionsférmaga med mera, ar det lampligt att patienterna ocksa sjalva kan
registrera den typen av data, som da bor kunna sparas. De bor primart direktoverforas till journalen.
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Over 85 procent av de nationella kvalitetsregistren samlar in patientrapporterade data. Till stor del anvands
pappersenkater, men det sker dven via sms, e-post eller 1177 Vardguidens e-tjanster.> Viljan att svara pa enkater
uppskattas minska i samhallet generellt, sa dven hos patienter. Det finns dessutom en del manniskor som inte
bara har en sjukdom eller ett tillstand, som darfor kan fa svara pa manga olika uppféljningar. Samtidigt ar det
langt ifran tydligt hur den ena enkaten hanger ihop med de andra.

Det ar viktigt att understryka det stora vardet av att samla in patientrapporterade utfallsmatt som i) en del i att

Oka kvaliteten i halso- och sjukvarden och att uppféljningen darav sker utifran faktorer och varden som ar
betydelsefulla for patienten, samt att ii) det har visat sig vara ett viktigt matt pa livskvalitet och 6verlevnad.

Det ger underlag som kan vara bra for att starka omvardnadens betydelse och for vikten av rehabiliteringsinsatser.
Att anvdnda matt som patienter upplever ar till nytta kan ocksa 6ka intresset for att fylla i enkdter och undersokningar.
Nackdelen med flera som anvands idag ar att de ar for generiska och for allmant stallda, vilket gor att de ibland
ar svara att utvardera.

Patienter kan ocksa registrera olika data sjalva genom exempelvis appar. Antalet appar som ror hélsa 6kar i
antal och via dessa samlas mycket information. Man kan séarskilja apparna pa foljande satt:

e Appar som diagnostiserar, forebygger, behandlar eller mildrar sjukdom. Dessa anvands inom hélso- och
sjukvarden och ska CE-maérkas, enligt EU-forordningen MDR*9, vilket innebar att de ar kontrollerade av
ett "anmalt organ”.

e Halsoappar, till exempel smartklockor och stegrdaknare, anvands direkt av patienterna och ar inte
MDR-certifierade. Dessa utgor en stor maojlighet att kunna samla hélsodata fran individer som gett
sitt samtycke med en effektivitet (bade datamaéssig och kostnadsmassig) som vi inte har sett tidigare.
Det saknas dessvarre reglerande lagstiftning for hdlsoappar som garanterar patientsdkerheten.

I nulaget ligger juridiken efter teknikutvecklingen och begransar insamlingen och hélso- och sjukvardens
mojlighet att anvanda patientregistrerade data. E-hdlsomyndigheten gjorde i rapporten Hdlsoappar

— férutsdttningar och anvidndning en kartlaggning av bade anvandning och utmaningar nar det géller
halsoappar for att kunna samla in och dra nytta av data fran appar.®°

Det borde vara mojligt att som patient fa tillgang till sina egna data pa ett enkelt satt, exempelvis genom
nedladdning till en certifierad halsoapp eller annat verktyg som kan kommunicera med sjukvardssystemet.
Mellan 2012 och 2018 pagick hos E-hdlsomyndigheten en satsning pa det personliga halsokontot “Halsa for
mig”, dar svenskarna skulle kunna samla all sin halsodata. Den lades dock ner pa grund av juridiska hinder.

Regelverk som hindrar

For att skydda invanarnas integritet ar tillgangen till halsodata idag strikt reglerade genom flera olika forfattningar.
Men regelverket ar inte alltid andamalsenligt och det pagar ett flertal utredningar for att rada bot pa en del av
problemen, vilket beskrivs nedan.

Det dr i nuldget en utmaning for regioner och registerhallare att gora tolkningar av reglerna om hur de far anvanda
och ldmna ut data. | dagslaget spretar tolkningarna, inte minst om hur personuppgifter ska hanteras. Enligt GDPR
ska alla personuppgifter hanteras pa samma satt och det skapar onddiga hinder for delning och anvandning.

Det borde vara skillnad i kraven for hanteringen av personuppgifter som gar att knyta till person, respektive
sddana som ar dolda.

En viktig metod for att skydda personuppgifter ar sa kallad pseudonymisering av data. Den gor att risken minskar
for att obehdriga kan koppla hélsodata till en viss individ. Genom pseudonymisering kan data uppdateras av en
speciellt dedikerad person som ér frikopplad fran anvdndandet av datamangden. | nuldget saknas en enhetlig
sakerhetsstandard for pseudonymisering av journaldata.

0 VDR ar EU:s forordning om medicintekniska produkter.
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Det ar viktigt att patienter far mojlighet att dra nytta av halsodata, sin egen och den samlade som referensram,

i den egna varden. Dar data genereras bor den saledes ocksa ga att anvanda, det vill sdga i moten och hdandelser
inom halso- och sjukvarden. Det ar darfor ett stort problem att den lag som kvalitetsregister lyder under,
Patientdatalagen (2008:355), inte stodjer anvandning av kvalitetsregistren som beslutsstod i patientmoten,

utan endast for vardutveckling, kvalitetsmonitorering och forskning. Detta har dven E-hdlsomyndigheten
uppmarksammat.>?

Eftersom behovet ar stort, har en del kvalitetsregister anda lyckats hitta satt att bidra till beslutsstod.
Ett exempel ar graviditetsregistrets KUB-test. > Fler register maste fa mojlighet att pa ett smidigt satt kunna
bidra till halso- och sjukvarden med den kunskap som registren tar fram, vilket kréver lagandring.

“For att kvalitetsregistren ska bli av h6g kvalitet krévs att den kliniskt verksamme person som matar in data
vet att samma data ocksd kan anvéndas i den fortsatta kliniska varden. Annars blir det bara en extra bérda och
kvaliteten blir lidande. Men eftersom kvalitetsregistren i nuldget inte fdr anvédndas som underlag for beslut i
varden behévs atgdrder for att kunna koppla till certifierade beslutsstéd och olika journalsystemen.”

Lars Klareskog, professor och grundare till Svensk Reumatologis Kvalitetsregister, SRQ

Halsodataregister lyder, till skillnad fran kvalitetsregister, under Lagen om halsodataregister (1998:543) i
Bada register faller dessutom under Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).*" Det faktum att registren
lyder under olika lagar forsvarar samkorning av data mellan dem (se lagtexter i bilaga 3).%*"

Menprovningen, da det provas om personuppgifter kan delas utan att det &r till men for den som uppgifterna
ror eller dennes narstaende, skulle behova forenklas. Det ar idag krangligt for forskare att fa tillgang till data som
finns eftersom de maste anstka om flera menproévningar for uthamtning av samma sorts data fran olika register
i regionerna.

Offentlighets- och sekretesslagen géller for alla offentliga verksamheter. Om ett privat foretag, akademin eller
andra regioner skulle vilja bedriva forskning, har ett etiktillstdnd och dnskar ta del av data fran ett sjukhus,
skulle de kunna fa ut dessa med sa kallat forbehall. En utmaning i nuldget ar att flertalet jurister inom

halso- och sjukvarden ibland nekar pa grund av att de upplever en osakerhet runt tolkningen.

Utmaningen att fa tillgang till halsodata for klinisk forskning avhandlades i utredningen Vidareanvéndning av
hélsodata for vard och klinisk forskning. Utredningen gav forslag pa dkade mojligheter for forskare att fa tiligang
till patientjournaldata, men inga forslag gavs for att 6ka tillgangen till data for forskning och utveckling géllande
foretagsinitierade studier. For att 6ka mojligheten for till exempel life science-féretag att bedriva forskning,
utveckling och uppfoljning baserat pa halsodata skulle det behévas tydliga nationella riktlinjer om tolkningen.

For foretagen finns dessutom en utmaning i att hitta tillrackligt manga patienter som passar inklusionskriterierna
for klinisk forskning i Sverige, dels pa grund av liten befolkning, dels pa grund av att det finns begransningar i
regelverket. For att adressera den har utmaningen féreslar Utredningen om bdttre forutséttningar for kliniska
prévningar inrattande av ett nationellt prévningsregister for svenska invanare och digitalt samtycke. Det skulle
motsvara lagstiftningen for ett kvalitetsregister och darmed innebara en sa kallad opt-out funktion.”

=i KUB &r en forkortning for kombinerat ultraljud och biokemiskt prov. Testet innefattar ultraljud och ett blodprov for att underséka sannolikheten for en
eventuell kromosomavvikelse hos ett foster.

il Halsodataregistren regleras i lagen om héalsodataregister (1998:543) och tillhérande férordningar (2001:707, 2001:708, 2001:709, 2005:363 och
2008:194).

v Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Har finns bestammelser om begransningar i ratten att lamna ut personuppgifter. Kapitel 24 innehaller lag
om sekretess till skydd for enskild inom forskning och statistik.

¥ Tillatna anvandningsomraden for kvalitetsregister anges i patientdatalagen 7 kap § 5.
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Gallande forskningsdatabaser ar det idag endast LifeGene-databasen som har langsiktiga forutsattningar av
infrastrukturkaraktar att innehalla personuppgifter som kan utgora underlag for flera olika framtida forsknings-
projekt inom ett eller flera forskningsomraden. Orsaken ar att det 2013 skapades en tillfallig lagstiftning for

att kunna anvanda databasen. Lagstiftningen har sedan dess forlangts, senast i slutet av 2023, i vantan pa
framtagningen av en permanent lag om forskningsdatabaser.®

En promemoria fran Utbildningsdepartementet 2022 ger forslag till lagstod for fler forskningsdatabaser, men
fortfarande endast pa universitet.®? Det behovs regelstod for att dven regionerna ska kunna inneha forsknings-
databaser. Det finns redan manga databaser hos regionerna, men i nuldget anvands de inte till forskning pa
grund av osdkerhet om regelverket. De regioner som har skickat in remissvar till promemorian framhaller vikten
av att dven de kan uppratta forskningsdatabaser, speciellt inom klinisk forskning dar regionerna har en vana att
hantera kansliga data.®®

| utredningen om Vidareanvindning av hdlsodata fér vard och klinisk forskning foreslas en ny typ av forsknings-
databaser: precisionsmedicinska databaser. Dessa féreslas endast kunna anvandas for varden. Orsaken till det
ar att om en precisionsmedicinsk databas ocksa skulle fa anvdndas for forskningsandamal, skulle det innebéra
att regionala myndigheter inom halso- och sjukvarden skulle tillatas fora en typ av databas som har likheter
med existerande forskningsdatabaser pa universitet. Eftersom fragan om en langsiktig reglering av forsknings-
databaser dr under behandling pa utbildningsdepartementet ansag utredaren att det inte var lampligt att
foregripa resultatet.

Sammanfattningsvis pagar flera utredningar for hantering av halsodata. E-hdlsomyndigheten har till exempel
haft regeringens uppdrag att ta fram en fardplan for hur Sverige skulle kunna etablera en nationell digital
infrastruktur for hélso- och sjukvarden som ska agera stomme till det ekosystem som halsodataomradet utgor.
Fardplanen blev fardig i april 2024 och tar sikte pa aren 2024-2028.5* Las mer i bilaga 2.

Det ar viktigt att andamalsenliga regelverk kommer pa plats snarast mojligt. Det behdver kompletteras med en
tydlighet i tolkning av lagar och regelverk, det vill sdga ett ramverk for nationella riktlinjer for anvandning av
halsodata. For att vdrna systemperspektivet och en effektiv process behéver arbetet ske i samordning dver
departementsgranserna.

En viktig aspekt i utvecklingsarbetet ar att sakerstélla att samma halsodata kan anvdndas for bade héalso- och
sjukvard och forskning. Den klyfta som idag finns mellan dessa tva anvandningsomraden av data behdver minska.
Detta behover beaktas i det arbete som regeringen paborjat med intentionen att staten ska ta ett storre ansvar
over den digitala infrastrukturen for halso- och sjukvarden.

Vetenskapsradet och Sveriges Universitets- och Hogskoleférbund (SUHF) gav 2020 ett inriktningsforslag pa en
organisation med specifikt uppdrag att tillgodose forskningens behov av e-infrastruktur, kallat Nye-Infra.
Organisationen som foreslogs skulle dven “bidra till att svensk forskning kan dra nytta av tillgdngen till unika
registerdata och data fran hélso- och sjukvarden samtidigt som skyddet for den personliga integriteten starks”.®®

Ett exempel pa en nationell digital infrastruktur for halsodata kan ses i Danmark. Ar 2015 skapades en nationell
myndighet med overblick av all hdlsodata i Danmark: Sundhedsdatastyrelsen — Danish Health Data Authority.
Myndigheten forvaltar en forskningstjanst som efter en godkdnd ansdkningsprocess kan tillgdngliggora halsodata
fran landets biobanker, kvalitetsregister och kliniska register som exempelvis cancerregistret, till forskning.
Halsodata tillgangliggors i en saker datamiljo, kallat The Secure Research Platform. Plattformen innehaller duplikat
av halsodata dar personuppgifter har krypterats eller tagits bort.®®
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Kvalitetsregistrens roll och forutsattningar

Kvalitetsregister anvands for att forbattra kvaliteten i halso- och sjukvarden. De kan &dven bidra till 6kad kunskap
om sjukdomar och hélsa genom att forskning kan ske med hjalp av registren. Enskilda kvalitetsregister spelar
dven en viktig roll for svensk krisberedskap, nagot som blev tydligt under pandemin.®’

Med hjélp av kvalitetsregistren och kopplingen till andra publika register kan man till exempel ta reda pa hur
manga som far en viss sjukdomsdiagnos under en avgransad tid, i vilken utstrackning diagnosen leder till
ldkemedelsanvandning, kirurgiska atgarder, sjukskrivning, sjukhusvard eller déd och om den &r kopplad till andra
tillstand eller sociala faktorer. Manga kvalitetsregister har ocksa information om patientens héalsoupplevelse.

Valfungerande kvalitetsregister mojliggdr uppfdljning av hur enskilda regioner, kommuner, sjukhus eller kliniker
bedriver vard, bade for enskilda enheter och rikstackande. De som ansvarar for halso- och sjukvarden kan 6ppet
visa sina resultat och jamféra med varandra, nagot som sker i varierande grad i olika regioner.

Registren kan bidra med viktig information till halso- och sjukvardens ledning, mer specifikt sjukhus- och
klinikledningar, men adven for regionledningarna. Politiker kan anvanda registren som styrmedel, genom att
valja att fokusera pa sadant som sjukvardsorganisationen kanske inte ar sa bra pa och folja upp det noggrannare.
Registren utgor dven ett stort stod till myndigheter, genom uppféljningen som sker. Utéver den kunskap som
bidrar till forskning och 6kad kvalitet i halso- och sjukvarden genererar kvalitetsregistren dven kunskap som kan
anvdndas i dimensionering av hélso- och sjukvardens resurser. Registren genererar till exempel epidemiologiska
data som gar att folja dver tid.

Kvalitetsregistren gor det mojligt for enskilda patienter att fa information om vardkvaliteten pa olika vard-
mottagningar och se regionala skillnader. Dessutom kan patientorganisationer anvanda benchmarking baserat pa
registren som underlag och patryckningsmedel mot beslutsfattare pa olika nivaer, en sorts ”"patient empowerment”.

Kvalitetsregister kan anvandas for att skapa kunskap om hur lakemedel anvands och dess effekt i klinisk vardag.
Nar nya innovativa lakemedel och vacciner ska introduceras efter att de godkants for anvandning, kan potentialen
att géra uppfoljningar via kvalitetsregister underlatta for myndigheter och beslutsfattare i halso- och sjukvarden
att ta beslut om huruvida ett lakemedel ska anvandas. Det innebar att faktorer som téckningsgrad, vilka variabler
som ett enskilt register samlar, samt registrets mojlighet att tillgéngliggora data for statistikframstalining, kan
paverka hur snabbt patienter far tillgang till nya innovativa lakemedel och vacciner. Omvant kan det dven hjalpa
till att fasa ut mindre effektiva eller overksamma behandlingar.

Med valfungerande register kan Sverige erbjuda en mycket bra uppféljning av behandlingar och har darmed en
god grund for att ligga i framkant med implementering av nya produkter och metoder.

Kvalitetsregister utgor ocksa en viktig kalla for statistikframstallning infor till exempel antalsberdkningar for kliniska
studier eller for att fa en mer holistisk bild dver olika sjukdomsomraden. Sadan information ar central bade infor
och under lanseringen av nya lakemedel och vacciner. Uppgifterna ar relevanta for féretag, myndigheter och
halso- och sjukvarden.

| takt med framtagandet av nya innovativa medicinska behandlingar ser foretag ett 6kat behov av att samarbeta med
kvalitetsregister. Allt ifran att satta upp pragmatiska kliniska studier till att fa snabb tillgang till enklare statistik. | dags-
laget finns det dock stora osakerheter kring for vilka andamal och vilka tidsramar kvalitetsregistren kan ldmna ut data.

“Vi har goda samarbeten med ndgra kvalitetsregister fér forskning och fér kbp av statistik. Vi skulle

gdrna vidga dessa samarbeten till att omfatta fler kvalitetsregister. Det férekommer fall déir vi kontaktar
kvalitetsregister, men inte far besked kring om data kan ldmnas fér forskning och statistik eller att vi inte
far besked kring handlédggningstiden. SGdana oséikerheter medfér att vi inte kan nyttja den fulla potentialen
som kvalitetsregistren besitter. Utifrdn ett patientperspektiv kan det innebdra att patienter far vinta
onddigt ldnge pad att fa tillgang till nya medicinska teknologier.”

Malin Parkler, VD Pfizer Sverige
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Viélfungerande register ar vardefulla pa flera satt for foretag och skulle kunna bidra till att fler kliniska lakemedels-
provningar forlaggs i Sverige. Att sa sker ar viktigt for att kunna erbjuda patienter den senaste behandlingen,
underlatta introduktionen av nya lakemedel, understddja implementering av bland annat precisionsmedicin,
samt starka landets kompetensutveckling.

“Det har kommit otroligt manga hégklassiska publikationer och forskning fran de register vi har idag.
Vi har kunnat géra saker i Sverige som inte finns ndgon annanstans. Jag ténker pa HPV (humant
papillomvirus), ddr vi inte bara kan sdga att vaccinet fungerar, utan att det faktiskt gér att kvinnor
inte far livmoderhalscancer. Det finns inte liknande data ndgon annanstans i vérlden. Att vi kan géra
de hdr langa uppféljiningarna dr fantastiskt. Det ska vi se till att behdlla.”

Eva Lindgren, Medicinskt ansvarig Infektionssjukdomar och Vaccin, MSD

Ett exempel pa resultatet av forskning med hjalp av hdlsodata ar arbetet med hjart- och karlsjukdomar, vilket har
lett till 6kad 6verlevnad i hjartinfarkt. ¢ For denna positiva utveckling har kvalitetsregister spelat en viktig roll.
Fyra befintliga kvalitetsregister for hjart- och karlsjukdomar gick samman 2009 for att bilda SWEDEHEART, som
idag har en nationell tdckningsgrad pa cirka 93 procent samt bestar av sex delregister.

Kvalitetsregister mojliggor ett nytt satt att genomféra studier pa, sa kallade registerbaserade randomiserade
kontrollerade studier, R-RCT.**I De &r sarskilt anvandbara for att kunna jamfora effekter av ldkemedel eller
behandlingsmetoder som redan anvands i klinisk praxis. Det innebar att patienten inkluderas i studien i samband
med en hdndelse som registreras i registret, att randomiseringen sker direkt och att studiens utfallsmatt grundas
pa den data som, ocksa utanfor studien, foljs och registreras i kvalitetsregistret. Det gor att studierna kan
genomforas snabbare och blir billigare.

Kostnaden for en svensk R-RCT studie genomfoérd inom SWEDEHEART var endast cirka 500 000 euro, medan en
liknande samtidigt genomford konventionell internationell klinisk provning kostade cirka 15 000 000 euro. i
En granskning over kostnader for flertalet R-RCT studier i andra ldander &n Sverige visade att kostnaden per
patient 1ag i snitt under 100 dollar, jamfort med cirka 16 000 dollar for traditionella kliniska studier.®

i Antalet avlidna med hjartinfarkt som underliggande eller bidragande orsak har minskat fran 18 000 individer 1987 till 9000 individer 2010.
Minskningen ses hos bade kvinnor och mén och i alla dldersgrupper under 85 ar.

»vi | en klassisk randomiserad kontrollerad studie (RCT) studerar man till exempel effekten av en behandlingsmetod i forhallande till en annan redan
vedertagen sadan eller ingen behandling alls. Att studien ar randomiserad innebdr att de som deltar i studien slumpmadssigt delas in i tva eller fler grupper
som sedan ges de olika behandlingarna som ska jamforas. | en R-RCT studie kan man istallet jamfora effekter av lakemedel eller behandlingsmetoder som
redan anvands i klinisk praxis.

it Kyalitetsregistret Swedeheart genomforde TASTE-studien. Dar jamfordes tva olika metoder for kateterbehandling av patienter med en stor hjartinfarkt.
Denna studie kunde genomféras med randomisering av 7244 patienter under 32 manader i en klinisk provning genom inklusion av 2/3 av alla patienter
med denna typ av hjartinfarkt i ett litet land som Sverige. Resultaten visade att extrabehandlingen inte paverkade 6verlevnad eller aterinsjuknanden.
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Samordning av och resurser till kvalitetsregistren

Det finns idag 93 nationella kvalitetsregister med gemensamt ekonomiskt stod fran kommuner, regioner och
staten.” Kvalitetsregistren ar knutna till regionala registercentrum och SKR samordnar vissa delar av arbetet med
registren. Denna organisering ar inte sjalvklar. Statens involvering i och ansvar for registrens utveckling har varit
storre tidigare, i och med den nationella samordningsgrupp som fanns for arbete med registren™, men ocksa
nar det galler finansiering.

Att driva register ar resurskravande vad galler infrastruktur, kompetens och tid. Det kraver it-system, sakerhet,
juridik, administration av sjdlva registren, hanteringen av data, kvalitetskontroller med mera. Dessvarre saknas
langsiktighet i finansieringen for registren och resurser for att kunna utveckla dem.

Det praktiska arbetet inom registren utfors till stor del av forskare och vardpersonal pa deras fritid, vilket gor
systemet sarbart. Nar kvalitetsregisterhallare inte har tillrackligt med stod, inte minst gallande juridik, riskerar
registren att inte komma till tillrdcklig nytta. Generellt finns for lite samordning i storre juridiska fragor som

ror alla kvalitetsregister. Ett steg i ratt riktning ar att Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att analysera och lamna
forslag pa hur myndigheten kan stddja ansvariga registerhallare for de nationella kvalitetsregistren med nédvandig
juridisk kompetens for datahantering och datautlamnande.”

Att manga register drivs av forskare och vardpersonal som ar engagerade i sin verksamhet ar i grunden positivt.
En baksida av myntet ar att kvaliteten pa register som drivs av eldsjalar riskerar att sjunka ifall ingen pa ett

lika engagerat satt tar 6ver ansvaret vid exempelvis pensionering. Ett sadtt att motverka detta &r om register

ar kopplade till ramverk med kriterier for kvalitet. Det ar viktigt eftersom oklar datakvalitet kan begransa
kvalitetsregistrens bidrag.

Ett annat hinder for 6kad anvandning av halsodata ar att den data som olika aktorer skulle behova saknas i registren,
eller att det saknas gemensamma variabler for att kunna samkora data med andra register. En stérre nationell
samordning mellan kvalitetsregistren skulle kunna férbattra forutsattningarna for den kliniska forskningen
ytterligare, ndgot som lyfts i ALF-utvarderingen 2022.3

Det som har gjort kvalitetsregistren sa anvandbara ar att professionerna inom héalso- och sjukvard och forskning
definierar vilka parametrar som ar relevanta. Samtidigt ar det viktigt att patientrepresentanter, sjukhusdirektorer,
myndigheter och féretag ar bra partners och samarbetar med registerhallarna om innehall och syfte. Pa sa vis
kan anvandningen och nyttan av kvalitetsregistren 6ka.

Manga av dagens kvalitetsregister fokuserar pa patientgrupper som i huvudsak handldaggs inom slutenvarden pa
sjukhusen, sasom patienter med hjartinfarkt, ledgangsreumatism, cancer med flera. Det finns emellertid farre
val utvecklade kvalitetsregister som inkluderar de stora patientgrupper som omhandertas inom primarvarden.
Ofta kallas darfor patienter som inkluderats i ett kvalitetsregister i samband med ett vardtillfalle (till exempel
hjartinfarkt) tillbaka till sjukhusen for uppféljning en tid efter vardtillfallet, eftersom primarvarden inte rapporterar
in klinisk information i samma system. Aven har bidrar det tidigare ndmna ersattningsystemet till att hdmma
kvalitetsregisterutveckling i primarvarden. Har finns utrymme for férbattring.

De svenska kvalitetsregistren har byggts upp under decennier. Mellan 2012 och 2016 gjorde regeringen och
landstingen en gemensam satsning for att starka kvalitetsregistren. Redan existerande kvalitetsregister utvecklades
och nya register startades. Ar 2016 startades Nationella Kvalitetsregisterforeningen (NKRF) som ideell organisation
for att driva gemensamma fragor for landets nationella kvalitetsregister, oavsett hemvist.

»xTidigare fanns en nationell samverkansgrupp for kvalitetsregistren och berorda statliga myndigheter. Vid arsskiftet 2021-2022 lades denna ner.
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Sedan 2016 har regeringen och SKR gjort arliga 6verenskommelser om att framja arbetet med nationella
kvalitetsregister. Tidigare fanns majlighet till mer langsiktiga medel for valetablerade register. Den korta
framforhaliningen vad géller finanseringsniva har forsvarat registrens arbete, inte minst mojlighet att
sakra kompetens.

Regeringen arbetar nu med en nationell digital infrastruktur, dar vi utgar ifran att kvalitetsregistren ska inga
och fa langsiktigt stod, men innan det ar pa plats behover stod i nartid sékerstallas.

Sedan 2020 finns ocksa en dverenskommelse, som galler tills vidare, mellan SKR och industrins féretradare
avseende kvalitetsregister® Direkt sponsring eller donation till kvalitetsregister far inte forekomma fran industrin
eller yrkesprofessionella foreningar med kopplingar till de kvalitetsregister som ingar i dverenskommelsen.

De far inte heller efterfragas av registerhallaren eller yrkesprofessionella foreningar med nara kopplingar till
kvalitetsregister. Daremot kan finansieringen av kvalitetsregister ske genom att de tar ut avgifter for tjanster
eller tar emot donationer fran forskningsfonder.

Att finansiering av insamling och hantering av halsodata idag sker fran olika offentliga nivaer —kommunerna,
regionerna och staten — komplicerar fragan. Det &r inte tydligt vilka kriterier som medelstilldelningen till enskilda
register baseras pa. Idag finns kvalitetsregister som uppfyller kraven for att vara nationella, men som inte far
stod som andra register eftersom SKR sager nej till finansiering av nya register. Om fler register ska kunna fa

stod ar det upp till de enskilda regionerna att betala for det. Medel kan inte heller sparas fran ett ar till ett annat,
da ett 6verskott leder till minskning av tilldelade medel kommande budgetar. Detsamma galler om regionerna
finansierar registren.

Kvalitetsregistren har pa senare tid dessutom drabbats av neddragningar kopplat till allmanna neddragningar i
regionerna. Endast delar av arbetet och den hard- och mjukvara som kravs for att uppratthalla register finansieras
i dagens system. Ett problem &r att det ar svart att fa langsiktig finansiering till att bygga upp och underhalla den
infrastruktur som behdvs. Ett annat problem &r att bristen pa resurser gjort att registren i for lag grad kopplats
ihop med den biologiska forskningen som inkluderar data om genetik och blodprovstagningar.

Organiseringen av och ansvaret for kvalitetsregistren ar en nyckelfraga for att 6ka nyttan av halsodata, vilket kan
komma att behandlas i utredningen om 6kad statligt huvudmannaskap i halso- och sjukvarden.

Forandringar infor EU-forordningen EHDS

“Det europeiska hdlsodataomrddet (EHDS) dir en strategisk satsning inom Europeiska unionen (EU) for att
frdmja anvéndningen och utbytet av hdlsodata éver grénserna inom EU. Syftet med EHDS dr att skapa en
EU-gemensam digital infrastruktur och ett ramverk for att underldtta tillgdng, anvindning och delning av
hédlsodata pad ett sdkert och tillférlitligt sditt samt stérka individens insyn och méjlighet till kontroll 6ver sina
egna hdlsodata. | férordningsférslaget till EHDS definieras tre roller som varje land ska kunna tillhandahdlla
och férvalta en infrastruktur fér. Dessa roller dr anvindare av hdlsodata (data user), hélsodatahdllare
(data holder) samt tillgéngliggérare av hélsodata (Health Data Access Body). Férordningen 6ppnar upp

fér méjligheten att flera olika aktérer inom ett land kan ha rollerna, men 6ppnar ocksé upp méjligheten

till en mer centraliserad l6sning én vad som dr fallet i Sverige idag.”

Utdrag ur forstudien Socialstyrelsen och European Health Data Space (EHDS)”®

“ Overenskommelsen ar mellan SKR, Swedish Medtech, Swedish Labtech, Lif och SwedenBIO och syftar till battre férutsattningar fér anvandning av
kvalitetsregister i samverkan med Life Science industrin genom att, tillsammans med 6vriga 6verenskommelser for hélso- och sjukvard och industri,
ge vagledning om etiska, juridiska och ekonomiska évervaganden och skapa konsekventa och transparanta former for samverkan.
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Forslaget om European Health Data Space (EHDS) presenterades i maj 2022. De sista forhandlingarna kring delar i
forslaget till férordning avslutades i mars 2024 och avtalet godkdndes i april 2024. Férordningen har tre huvudmal:

1. Att ge individer battre digital tillgang till sina personliga halsouppgifter och att stodja fri rorlighet genom att
lata dessa uppgifter félja dem i hela unionen.

2. Att framja dataekonomin genom att framja en inre marknad for digitala halsotjanster och produkter.

3. Att satta upp strikta regler fér anvdandningen av en individs icke identifierbara hélsodata for forskning,
innovation, policyskapande och reglerande aktiviteter.

Exempel pa hélsodata som ingar ar patientoversikter, e-recept, medicinska bilddata och laboratorieresultat.
Forslaget innehaller fyra delar:

¢ Medborgarens rattighet att kontrollera sina elektroniska halsodata.
e Gransoverskridande digital infrastruktur for primaranvandning av hadlsodata (MyHealth@EU).

e Gransoverskridande digital infrastruktur for sekundaranvandning av halsodata for forskning och utveckling,
innovation och policyutveckling (Healthdata@EU).

e Health Data Access Bodies, myndigheter i EU lander som ska ansvara for sekundaranvandning av halsodata.

Ovan initiativ har sjosatts for primaranvandning av hadlsodata och ett antal lander har anslutit sig. Finansiellt stod
for omstaliningen kan sdkas bland annat via EU4Health.

EU har en webbsida’® dar de visar olika medlemslanders arbete med interoperabilitet. Flera lander, till exempel
Finland, Danmark och Tyskland, har ett “National Interoperability Framework” (NIF):

"A set of standards, policies, and guidelines that ensure that information and communication technology
(ICT) systems can communicate and share data seamlessly. It promotes the development of interoperable
systems that facilitate data exchange and collaboration between different organizations and levels of
government. The NIF provides a common language and a framework for ensuring that ICT solutions

are compatible, secure, and reliable, which enhances the efficiency of public services and improves
citizen outcomes.”

Sverige har inget nationellt ramverk i stil med "NIF”. | nuldget saknas juridiska, organisatoriska, semantiska
och tekniska forutsattningar for att Sverige fullt ut ska kunna implementera EHDS. Det ar inte tydligt var det
over-gripande ansvaret for implementering av EHDS ligger.

Pa EU-webbsidan dér andra lander har sin NIF som ansvarig star i stéllet foljande pa Sverige:

e Nationell niva: Finansdepartementet, Myndigheten for digital forvaltning, Statens servicecenter,
Forsakringskassan, E-hdalsomyndigheten, Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, Kammarkollegiet,
eCollaboration Programme, Lantmateriet, Statskontoret, Post- och telestyrelsen, Digitaliseringsradet,
CERT-SE, Nationellt center for cybersakerhet, Al Sweden, Innovation Centre, Integritetsskyddsmyndigheten

e Regional, kommunal, lokal niva: Sveriges Kommuner och Regioner, Inera AB

Det europeiska samarbetet EIT Health har gjort en analys av hur Sverige ligger till nar det galler implementering
av EHDS. | rapporten konstateras att Sverige gor framsteg med att skapa den nédvandiga infrastrukturen, men
sinkas pa grund av att juridiken inte anpassats tillrackligt snabbt. Det saknas ocksa obligatoriska rekommendationer
for datakvalitet, samt tydlighet nar det galler roller och ansvar for olika dataintressenter.””
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Vi ser ut att bli bland de sista EU-landerna att ansluta oss till EHDS-forberedande samverkan. Justeringar i lagen
kommer att krdvas och regeringen har tillsatt flera utredningar och uppdrag for att forbereda implementeringen.
| regleringsbrevet for E-hdlsomyndigheten for 2024 har regeringen gett myndigheten i uppdrag att vara nationell
kontaktpunkt for e-hélsa utifran det arbete som gors pa EU-niva.”®

| december 2023 tillsattes en nationell samordnare for att bista i arbetet med att inféra en nationell digital
infrastruktur i halso- och sjukvarden. Den ska forbereda for inférandet av denna infrastruktur genom en néra
dialog med berorda aktorer. Uppdraget ska slutredovisas till Socialdepartementet senast den 1 januari 2026.7°
Socialministern har dven skapat ett rad med representanter fran regioner, SKR, myndigheter och organisationer
som ska underlatta fér samarbete och inférande av en kommande nationell digital infrastruktur i halso- och
sjukvarden.®

En statlig utredare tillsattes i borjan av 2024 med uppdraget att mojliggora en nationell digital infrastruktur

for halsodata. Utredaren ska redan i mars lagga fram berékningar for kostnaden for genomférandet av EHDS
Sverige och i juni ska utredaren presentera hur det ska ske organisatoriskt. Uppdraget ar mer konkret an for
den nationella samordnaren och innefattar att analysera och foresla atgarder som mojliggdr en nationell digital
infrastruktur for hela halso- och sjukvarden, med fokus pa de rattsliga forutsattningarna.®®

Enligt EHDS behover det i varje land finnas en sa kallad "Health data access body” (HDAB) i form av en myndighet
som bade behandlar ansékningar om att fa tillgang till halsodata for sekundaranvandning samt ge tillgang till det.
Det ar inte klart hur regeringen gar vidare med detta. Skulle man bara ha en enda nationell sddan finns risk att
det blir en flaskhals som hindrar tillgang till hdlsodata. Men om det ar flera noder behover det vara sammanhallet
utifran ett slags myndighetsstruktur och myndighetsmandat; HDAB maste enligt EHDS-férordningen vara
koordinerande gentemot EU och de andra medlemsstaterna.

Kraven pa en HDAB knyter an till intentionen att inrdtta en nationell datahubb i Sverige, en datadelningspunkt
och saker behandlingsmiljé som kan bidra till 6kad datadelning. | Beténkandet om vidareanvidndning av hélsodata
for vard och klinisk forskning behandlar utredaren aspekter for att inratta en nationell datahubb. Flera méjligheter
finns med en sadan for att underlatta delning och anvandning av halsodata. Exempelvis skulle det kunna effektivisera
menprovningen som kravs for att fa tillgang till data. Med en medborgarinloggning till datahubben skulle enskilda
ocksa kunna logga in och hitta studier som pagar som denne skulle kunna delta i.

Enligt utredaren finns en del av infrastrukturen som behovs for en nationell datahubb hos SKR:s bolag Inera AB.
Att lagga denna funktion i ett bolag ligger dock inte i linje med regeringens intentioner att den ska etableras pa
en statlig myndighet.*® Det gar aven emot EHDS krav pa att en HDAB maste ligga pa en myndighet.

Utover EHDS pagar dven arbeten med Europeiska Konsortier for Digital Infrastruktur (EDIC), som kan nyttas
for etablering av europeiska digitala infrastrukturer for projekt som omfattar flera lander. Sverige deltar i tva
pagdende EDIC arbeten inom bilddiagnostik och genomik, Cancer Image Europe och 1+ Million Genomes.

Gallande detta skriver utredaren: "For de dtaganden Sverige tagit pa sig behover det sakerstéallas att rattsligt
stod finns for att utlamnande data kan ske inom ramen for den infrastruktur som skapas genom en EDIC.”#®

Vi kan konstatera att EHDS driver pa anvandningen av halsodata i Sverige, vilket ar positivt. Inom ett par ar behover
Sverige vara beredd att dela patientdversikter déver landsgranser, i senare skede dven medicinska bild- och
laboratorieresultat, samt utskrivningsbrev fran héalso- och sjukvarden. | det laget behover vi ocksa kunna dela
det inom landet och dér &r vi inte annu. Om EHDS antas under 2024 kan Sverige behdva ha de forsta sakerna pa
plats for tillampningar av e-recept, patientdversikt med mera om nagra ar. Det géller dven vissa delar kopplat till
sekundaranvandning.
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Styrning med kunskap

Syftet med att styra med kunskap ar att nd kunskapsbaserad, jamlik och resurseffektiv verksamhet av hog kvalitet.
Inom vard bor exempelvis inga behandlingar ges utan att det finns en gedigen kunskapsbas som tyder pa att det
ar det basta mojliga for patienten.

Det ar viktigt att processerna for att styra med kunskap fungerar val, sa att de framsteg som gors genom
halsodata och klinisk forskning verkligen nar ut till hela Vardsverige. Det maste ocksa finnas en val fungerande
spridning samt mottagarkapacitet sa att patienter, oavsett var de soker vard i Sverige, ska vara trygga med att
de har en héalso- och sjukvard som drivs enligt hog nationell standard.

Processer for att styra med kunskap

Det finns flera organisationer med uppdrag att ta fram olika typer av dokument och riktlinjer eller pa annat

satt bidra till att utveckla och sprida kunskap. Socialstyrelsen tar till exempel fram nationella riktlinjer och
rekommendationer for halso- och sjukvarden gallande behandlingar, undersékningar, arbetsmetoder och andra
insatser i halso- och sjukvarden. Vardprofessionerna driver kunskapsstyrning via till exempel specialistforeningar
som bland annat tar fram riktlinjer fér olika diagnoser.

Sedan 2018 har Sveriges regioner och SKR ett samarbete med kommuner, myndigheter och patient- och
professionsféreningar som benamns “kunskapsstyrning halso- och sjukvard” X' Detta samarbete inkluderar att

ta fram kunskapsstdd, géra uppfoljningar och analyser samt ge stdd till verksamhetsutveckling och ledarskap
inom halso- och sjukvarden. Verksamheten har till stor del ersatt Socialstyrelsens arbete med riktlinjer. Det finns
ocksa regionala samverkans- och stodstrukturer (RSS), som verkar pa lansniva for samverkan och utveckling.

Regionernas system for kunskapsstyrning ar en del av ett storre arbete med gemensam nationell kunskapsstyrning.
Samverkan sker genom ”Radet for styrning med kunskap”, som handhas av Socialstyrelsen. Radet, som bestar
av statliga myndigheter, styrs av en férordning® och behandlar strategiskt viktiga fragor som bidrar till att ratt
kunskap nar fram till huvudman samt profession inom hélso- och sjukvard och socialtjanst. Det finns ocksa ett
”Partnerskap for kunskapsstyrning”, dar Socialstyrelsen samverkar med fem myndigheter och regionernas
nationella system for kunskapsstyrning av halso- och sjukvard.

De nationella kvalitetsregistrens huvudman och registerstyrgrupper ska samverka med regionernas gemensamma
system for kunskapsstyrning och sarskilt de nationella programomraden (NPO:er) som finns inom systemet.

Det finns i nuldget 26 NPO:er som leder kunskapsstyrningen inom sitt respektive omrade (en sjukdom eller
diagnos) och sedan later nationella arbetsgrupper (NAG:ar) ta fram exempelvis nya vardforlopp eller riktlinjer.

Forutom dessa finns ett antal nationella samverkansgrupper (NSG) som samordnar regionernas gemensamma
arbete inom olika omraden. En viktig roll for dessa ar att synkronisera begreppsanvandningen, sa att det finns
ett gemensamt sprak och forstaelse i arbetet med kunskapsstyrningen och i underlagen som tas fram.

Kvalitetsregister fyller en viktig funktion genom att ta fram ny kunskap till halso- och sjukvarden. Kunskapen
kan aterforas till hadlso- och sjukvarden pa flera satt. Det kan ske strukturerat, genom att kvalitetsregistren
sammanstaller statistik och kunskap i form av olika rapporter, dven till regionernas gemensamma system for
kunskapsstyrning och genom att beslutade indikatorer visas 6ppet via “Varden i siffror”. Data och kunskap kan
ocksa overforas till vardenheter och patienter mer i realtid genom anvandning av olika sorters feedbacksystem
och metoder: se exempel i faktarutan.

i Etablering och uppbyggnad av kunskapsstyrningsorganisationen har kommit till genom en regiongemensam rekommendation, beslutad av SKR:s
forbundsstyrelse, med efterfoljande politiskt stallningstagande i respektive region (SKR:s dnr 17/00003).
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Hur kvalitetsregister formedlar ny kunskap till hdlso- och sjukvarden — ett exempel

Under coronapandemin fick vissa barn hoginflammatoriska tillstand (MISC) och blev mycket sjuka.
Svensk Reumatologis kvalitetsregister, SRQ, hade utvecklat en covid-modul till kvalitetsregistret,
eftersom professionen ansag att de maste borja samla in data. Modulen var i gang redan i maj 2020.
Barnreumaregistret hade inte gjort detsamma, pa grund av brist pa resurser. Men eftersom de hade
samma plattformsleverantér som SRQ, kunde SRQ 6verfora sin covid-modul till Barnreumaregistret,
som anpassade den for de hoginflammatoriska barnen. Da kunde experter arbeta tillsammans,

med hjalp av kvalitetsregistret, for att ge barnen i hela landet basta mojliga behandling.

Flera nationella kvalitetsregister ordnar méten for att dela information. Specialistféreningar anordnar arliga
konferenser dar vardpersonal, forskare och representanter for patientorganisationer och ldkemedelsindustrin
bjuds in att delta. Dar féljer de upp vad kvalitetsregister bidragit med under aret och hur kvalitetsregistret
utvecklats for att fortsatta bidra till kunskapsinhamtning utifran vad som hant nationellt och internationellt
pad omradet. Baserat pa slutsatserna uppdaterar de sina nationella riktlinjer utifran den nya kunskapen.
Forskningsresultat publiceras ocksa i vetenskapliga tidskrifter och sprids darmed internationellt.

| 6verenskommelsen mellan staten och SKR star det att grunduppdraget for stodfunktionen hos SKR for nationella
kvalitetsregister innefattar att i nara samverkan med kunskapsstyrningssystemet definiera vad som ska foljas
upp, hur det ska foljas upp, samla in, kvalitetssikra, lagra och tillgangliggdra data inom det aktuella omradet X ¢
Tidigare fanns en fristdende nationell samverkansgrupp for kvalitetsregistren och berdrda statliga myndigheter.
Vid arsskiftet 2021/2022 lades denna ner. Tanken var att regionernas system for kunskapsstyrning skulle ersatta
samverkansgruppen och kunna anvanda sig av kvalitetsregister, men detta har inte riktigt kommit till stand.

Dokumentationen som tas fram via regionernas nuvarande system for kunskapsstyrning aterfinns i vardprogram,
vardforlopp, riktlinjer och rekommendationer for halso- och sjukvardens medarbetare och verksamhetsledning.
| och med det regionala sjalvstyret far regionerna sjélva avgora i vilken man de anvander materialet och/eller
bidrar till deras framtagning. Systemet beddoms bygga mer pa kdnsla och beprovad erfarenhet hos professionen,
an pa underlag fran till exempel kvalitetsregister.

Forbattringsbehov

Styrning betyder egentligen att nagon styr, men i fallet med den befintliga kunskapsstyrningen for hélso- och
sjukvarden ar det inte sa. Detta ar en svaghet och det ser man i jamforelse med andra lander, dar arbetet

gar snabbare framat eftersom man helt enkelt beslutar vissa saker nationellt. Nationella riktlinjer finns, men
regionerna ar fria att vdlja om de ska folja dessa eller ej. | inspelen till utredningen om statligt huvudmannaskap
av halso- och sjukvarden® ar bland annat patientorganisationerna tydliga med att kunskapsstyrningen som vi
har idag ar otillracklig for att astadkomma god och jamlik halso- och sjukvard.

Fragan om huvudmannaskapet fortsatt ska ligga pa regionerna, alternativt helt eller delvis pa staten bearbetas i
Vardansvarskommittén. Oavsett var huvudmannaskapet landar ar det tydligt att ansvaret for effektiva processer for
kunskapsstyrning och kunskapsspridning maste ligga pa nationell niva for att malet om jamlik halso- och sjukvard
i Sverige ska kunna uppfyllas.

Ar 2020 presenterades utredningen om sammanhallen kunskapsstyrning, som delvis syftade till att forbattra
forutsattningarna for halso- och sjukvardens professioner att arbeta kunskapsbaserat. | utredningen lyftes bland

Hit| verenskommelsen mellan staten och SKR for NKR 2024 star att: “kvalitetsregistren [ska] vara en integrerad del i ett nationellt hallbart system fér den
samlade kunskapsstyrningen och uppféljningen av svensk halso- och sjukvard och ett viktigt stod for att uppna en kunskapsbaserad och jamlik halsa och
resurseffektiv vard och omsorg”.
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annat behoven av nationell uppfoljning och att ett nationellt sammanhallet system for kunskapsbaserad vard far
langsiktiga forutsattningar att utvecklas. Remissvaren var over lag positiva till utredningens malbild, men flera
framhéavde att forskningens och universitetssjukhusens roll saknades i forslagen. Till var vetskap har utredningens
forslag hittills, fyra ar senare, inte lett till ndgon lagradsremiss eller proposition.** &

Ar 2021 gjorde SKR en utvardering av hur arbetet med kunskapsstyrning gatt de forsta aren. De konstaterade
att avsaknaden av konkreta uppmatta resultat i halso- och sjukvardens vardag har bidragit till fragor om
kunskapsstyrningssystemets kostnadseffektivitet. Det fanns ocksa en oro for att systemet fokuserar alltfor
mycket pa framtagande av nya kunskapsstod, i stallet for att omséatta befintliga kunskapsstod i praktiken.

De drar slutsatsen att fokus maste skiftas fran etablering av strukturer och framtagande av kunskapsstod till
implementering, tillampning, uppfoljning och resultat.

For att kunna na sina mal och visioner anser sig SKR behdova oka sitt fokus pa kvalitet och medicinska

resultat, strava mot att minska oonskad variation, att starka patientperspektivet samt att oka effektiviteten i
anvandningen av befintliga resurser. SKR har tagit fram en uppdaterad strategi for arbetet med kunskapsstyrning
for 2023-2027.%

I en nyligen publicerad studie om kunskapsstyrning konstaterar Statskontoret att en stor del av den kunskap och
de kunskapsstod som myndigheterna tar fram riskerar att inte komma till anvandning. En bidragande orsak ar det
stora, och standigt okande, utbudet av ny kunskap i form av riktlinjer, vagledningar och rekommendationer.®* 8

Medlemmarna i "Agenda for halsa och valstand” ser flera anledningar till att kunskapsunderlagen inte alltid
kommer till anvandning som tankt:

e Det ar frivilligt for vardenheter att implementera den nya kunskapen. Regioner kan valja att inte implementera
de nya metoderna pa grund av att de inte prioriterar det i férhallande till andra kostnadsposter eller uppgifter.

e Kunskapen ar inte alltid tillgdnglig pa ett effektivt satt i patientmoten eller i planering och utveckling av
halso- och sjukvarden.

e |vissa fall uppfattas de underlag som produceras som fér gamla redan nar de kommer ut, da kunskaps-
utvecklingen inom vissa falt gar fort och processen for att ta fram kunskapsunderlag &r tidskravande.

Enligt Statskontoret ar det inte effektivt att myndigheter lagger resurser pa att ta fram kunskapsstod som

vissa kommuner och regioner sedan inte har mojlighet att anvanda i verksamheterna. Utredarna anser bland
annat att regeringen och myndigheterna behover prioritera att samordna kunskapsstyrningen genom hela
styrkedjan. Styrningen behover bland annat utga mer fran ett verksamhetsperspektiv, i stallet for ifran enskilda
myndigheters uppdrag och ansvarsomraden. Myndigheterna behover ocksa bli battre pa att ge stod till
verksamheter for att dessa ska kunna tillampa kunskapen utifran sina olika forutsattningar och behov.

Utredarna menar att det generellt finns en hog tilltro till att det gar att gora skillnad genom kunskapsstyrning,
men att det kan behovas andra, mer genomgripande insatser for att sdkerstdlla de regionala och kommunala
verksamheternas kvalitet. Till exempel behdver kompetensforsorjningen inom flera nyckelyrken sékras,
skriver utredarna. Utan ratt kompetens, eller resurser, kan kunskapsstyrningens mal och ambitioner vara
svara att realisera i praktiken. Om stodet fran myndigheterna till anvandarna att tillampa kunskapen inte &r
verksamhetsanpassat finns det en risk att kunskapsstyrningen leder till att olikheter mellan verksamheter i
landet forstarks. Det vill saga tvdartemot emot kunskapsstyrningens syfte att oka likvardigheten.

Vidare skriver utredarna att det inom vissa omraden finns ett litet antal specialister, men ett stort antal natverk
dar dessa personer forvantas delta. Sarskilt inom halso- och sjukvard och social omsorg finns det manga
parallella grupperingar pa nationell niva, som bland annat SKR ansvarar for. For att vdarna specialisternas tid
bor myndigheter och SKR i storre utstrackning ateranvanda existerande strukturer, i stallet for att skapa nya.
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I mars 2024 ingick SKR och regeringen en 6verenskommelse om gemensam inriktning fér en sammanhallen och
andamalsenlig kunskapsstyrning inom hélso- och sjukvarden. De menar att en samsyn ar viktig kring utmaningar
och mal, samt att det finns en tydlig rollférdelning mellan staten och regionerna:

”Staten har en viktig roll i kunskapsstyrning vad géller att bidra till sektorns utvecklingsarbete genom stod till
framtagande och spridning av kunskap. Regioner och kommuner har en viktig roll i att informera staten om
omraden dar de har behov av statlig styrning med kunskap samt att underlatta implementering och anviandandet
av kunskapsstoden i den kliniska vardagen.”#

Vi kan konstatera att behoven av forandring for styrning med kunskap har uppmarksammats pa flera nivaer.
Vi hoppas att de forslag vi bidrar med kommer till nytta for effektivare processer.
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Definitioner och forkortningar

Antalsberakning ar en berdkning av hur manga personer som uppfyller kriterierna for att kunna delta i en
klinisk studie.

Al (artificiell intelligens) bestar av olika delar, som maskininlarning,-djupinlarning, bildanalys samt natural
language processing (NLP) som till exempel ChatGTP. Al ar férmagan hos datorprogram och robotar att efterlikna
manniskors och andra djurs naturliga intelligens, framst kognitiva funktioner sdsom férmaga att lara sig saker av
tidigare erfarenheter, forsta naturligt sprak, |6sa problem, planera en sekvens av handlingar och att generalisera.

ALF, avtal om lakarutbildning och forskning, &r ett avtal mellan staten och regioner som reglerar bland annat
mellan staten och regioner, som reglerar bland annat hur mycket statliga medel som regionerna ska fa for att
medverka i utbildningen av lakare, bedriva klinisk forskning och utveckla halso- och sjukvarden.

ATMP star for avancerade terapildkemedel, vilket ar lakemedel som baseras pa celler, vavnader eller gener.

Biobank ar en samling identifierbara prov som tagits fran manniska eller foster och som samlas in, sparas och
anvdnds utifran gallande lagstiftning.

Bioinformatik ar en tvarvetenskaplig disciplin dar algoritmer for analys av biologiska data utvecklas.

E-hilsa ar ett begrepp for anvandningen av digitala verktyg och utbyte av information digitalt for att uppna
och bibehalla hélsa.

EHDS star for European Health Data Space, en forordning for ett europeiskt hidlsodataomrade som ska ge
medborgare i EU en 6kad kontroll 6ver sina halsodata och gora det lattare att dela och fa tillgang till olika typer
av halsodata. Forslaget godkandes i april 2024.

EMA star for European Medicines Agency, europeiska ldkemedelsmyndigheten som utvarderar ldkemedel inom EU.
Genomik ar studiet av en individs eller flera individers arvsmassa, det vill sdga gener eller DNA.

Epidemiologi ar forskning som undersdker exempelvis sjukdomars utbredning, orsaker och férlopp hos
befolkningen.

FDA ar en forkortning for U.S. Food and Drug Administration, USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet.

HDAB star for health data access body, en myndighet som behandlar ansdkningar om att fa tillgang till halsodata,
och ger tillgang till det, for sekundaranvandning enligt den kommande férordningen EHDS.

HTA-organisationer eller Health Technology Assessment organisationer (regionala) utvarderar hélso- och
sjukvardens metoder, exempelvis undersokningsprocedurer, medicintekniska produkter, lakemedel, vacciner,
ingrepp, program och system.®’

Halsoappar ar ett samlingsnamn for appar som kan laddas ned till smarta mobiltelefoner och surfplattor och
som samlar in och behandlar data som ror den egna halsan och vélbefinnandet.

Halsodata har idag ingen faststalld definition, men E-hdlsomyndigheten beskriver det som information relaterad
till halsa, vard eller livssituation for en individ eller en grupp.

Halsodataregister ar ett register med individbaserade uppgifter om vard och hélsa och som forvaltas av statliga
myndigheter.

Inera AB &r ett digitaliseringsbolag med uppdrag att utveckla valfarden. Bolaget dgs av SKR Foretag och Sveriges
regioner och kommuner.
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Interoperabilitet 4r formagan hos system, organisationer eller verksamhetsprocesser att fungera tillsammans
och kunna kommunicera med varandra genom att 6verenskomna regler foljs.

Klinisk forskning ar medicinsk och halsovetenskaplig forskning som forutsatter vardens strukturer och resurser
och har som mal att 16sa ett ohélsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa. Klinisk forskning
genomfors antingen pa humant material som celler, vavnader och organ eller pa manniskor, s.k. kliniska studier.

Klinisk studie ar en vetenskaplig studie pa manniskor for att studera medicinska eller halsorelaterade fragestallningar.
Kliniska studier kan delas in i foljande:

e Interventionsstudier, dar till exempel ett I1akemedel, en medicinteknisk produkt, en diet eller en kirurgisk
metod utvdrderas. Interventionsstudier som inkluderar lakemedel eller medicintekniska produkter kallas
aven kliniska prévningar.

¢ Observationsstudier, som sker utan paverkan fran forskaren, exempelvis genom epidemiologiska
undersokningar eller fall-kontrollundersékningar.

e Registerbaserade studier, dar data fran exempelvis nationella och regionala kvalitetsregister eller statliga
myndigheters register anvands for att genomfdra epidemiologiska studier eller for att planera, stodja eller
folja upp interventionsstudier.

Klinisk provning ar en typ av klinisk studie som inkluderar lakemedel eller medicintekniska produkter.

Kvalitetsdriven vard beskrivs som en kvalitetsdriven verksamhetsutveckling med malet att fa en hogre
patientupplevd och medicinsk kvalitet genom ett vassare stod till halso- och sjukvarden. Varden ska i &nnu
hogre utstrackning ges utifran basta tillgangliga kunskap.®

Kvalitetsregister ar register som innehaller strukturerade individbaserade uppgifter om diagnoser eller problem,
insatta atgarder och resultat inom héalso- och sjukvard och omsorg. De anvands for att 6ka kvaliteten inom varden
och for att bedriva forskning.

Kunskapsstyrning betyder ledning och styrning baserad pa kunskap. Det ar dven namnet pa regionernas
nationella system for kunskapsstyrning av héalso- och sjukvard.

MDR ar forkortningen pa EU:s férordning om medicintekniska produkter.

Menprovning ar en anstkan da det provas om personuppgifter kan delas utan att det ar till men fér den som
uppgifterna ror eller dennes narstaende.

NAG &r en nationell arbetsgrupp inom regionernas system for kunskapsstyrning. Tar fram exempelvis nya
vardforlopp eller riktlinjer.

NKRF star for den Nationella kvalitetsregisterforeningen.

NPO ar ett nationellt programomrade inom regionernas system for kunskapsstyrning. Olika NPO:er leder
kunskapsstyrningen inom sitt respektive omrade (sjukdom/diagnos).

Observationsstudie ar en studie dar deltagarna observeras utan paverkan fran forskaren. Observationsstudier
kan till exempel vara epidemiologiska undersdkningar sdsom tvarsnittsundersdkningar, kohortundersdkningar
eller fall-kontrollundersékningar.

Precisionshdlsa syftar till 6kad och mer jamlik hédlsa genom att anvdnda data om individens biologi, livsstil och
miljo for att forebygga, diagnostisera och behandla med precision.®

Precisionsmedicin dr ett begrepp for diagnostiska metoder och terapi fér individanpassad utredning, prevention
och behandling av sjukdom, applicerade pa individniva eller i delar av befolkningen.
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Primdranvdndning av halsodata innebar att hdlsodata anvands inom hélso- och sjukvarden av vardpersonal.

Randomiserad kontrollerad studie, RCT &r en studie dar deltagarna slumpmassigt valjs till den grupp som far
en intervention/behandling eller till en kontrollgrupp. Kontrollgruppen ska motsvara forsoksgruppen utom vad
galler det man vill undersoka.

Registerbaserad randomiserad kontrollerad studie, R-RCT &r en studie dar man istéllet for att géra en RCT kan
jamfora effekter av lakemedel eller behandlingsmetoder som redan anvands i klinisk praxis genom att anvdnda
sig av registerdata.

Registerbaserad studie ar en klinisk studie dar data fran exempelvis nationella och regionala kvalitetsregister
eller statliga myndigheters register anvands for att genomfora epidemiologiska studier eller for att planera,
stodja eller félja upp interventionsstudier.

RC, RCC star for Registercentrum (RC) och Regionalt Cancercentrum (RCC). Dessa stodjer kvalitetsregistren vad
galler teknisk drift, analysarbete, i kliniskt forbattringsarbete med hjalp av registerdata samt medverkar till
att registerdata blir anvdndbara for olika anvandare.

RCO star for Registercentrumorganisation, som finns i varje sjukvardsregion. RC och den kvalitetsregisterrelaterade
verksamheten inom RCC utgor tillsammans ett RCO.

Region &r en sjalvstyrande enhet i kommunalrattsligt sammanhang, med ett geografiskt ansvarsomrade som
motsvarar ett lan. Sverige ar indelat i 21 regioner.

SBU star for Statens beredning for medicinsk och social utvardering, en statlig myndighet.
Sekundaranvandning av halsodata innebar att hadlsodata anvands for forskning, innovation och beslutsfattande.

ScilLifeLab star for Science for Life Laboratory som ar ett svenskt nationellt vetenskapligt centrum och infrastruktur
for forskning inom biovetenskap, medicin och miljo.

Sjukvardsregion ar ett geografiskt omrade inom vilka sjukvardshuvudméannen samverkar kring utnyttjandet av
sjukvardsresurser. Sverige ar indelat i sex sjukvardsregioner.

SKL ar forkortningen for organisationen Sveriges kommuner och landsting. Det tidigare namnet pa det som nu
kallas SKR.

SKR ar forkortningen for Sveriges kommuner och regioner, en medlems- och arbetsgivarorganisation for landets
alla kommuner och regioner. Kallades tidigare SKL.

TLV star for Tandvards- och Lakemedelsformansverket, en statlig myndighet som beslutar vilken tandvard,
vilka lakemedel och férbrukningsartiklar som ingdr i hogkostnadsskydden.

Varddata &r data genererad inom ramen for vardutforares verksamhet.
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Bilaga 1. Personnummerkopplade halsodataregister i Sverige

Nedan presenterar vi ett antal exempel pa register med medicinska, personnummerlankade hélsodata:

Halsodataregister
Samlar data om vilken vard och vilka ldkemedel som befolkningen fatt i sex register:

e Cancerregistret

e Ldkemedelsregistret

¢ Medicinska fodelseregistret
e Patientregistret

e Tandhélsoregistret

e Insatser i kommunal halso- och sjukvard

Registren forvaltas av Socialstyrelsen och uppgifterna rapporteras av personal inom varden.

Nationella kvalitetsregister

Innehaller individbaserade uppgifter om diagnoser eller problem, insatta atgarder och resultat inom hélso- och
sjukvard och omsorg. Nar ett register ar fullt utbyggt ar det mojligt att félja upp alla patienter i landet. Det &r
ocksa mojligt att folja upp hur enskilda regioner, sjukhus eller kliniker bedriver sin vard. For ndrvarande finns 93
Nationella kvalitetsregister i drift med gemensamt ekonomiskt stod fran sjukvardshuvudmannen och staten.*®

Lokala och regionala kvalitetsregister

Det finns, utover de Nationella kvalitetsregistren, ett stort antal lokala och regionala kvalitetsregister inom varden
som inte finansieras med medel fran dverenskommelsen mellan Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och
staten.*®

Forskningsregister och -databaser

Inom forskning som innefattar behandling av personuppgifter skapas ofta ett forskningsregister, som ingar som
en del i ett avgransat forskningsprojekt. En forskningsdatabas utgor en personuppgiftssamling som har funktionen
att tillhandahalla underlag for tilltdnkta men annu ej definierade forskningsprojekt. Dessa forvaltas oftast av
universitet och hogskolor.®®

Ovriga register

Utover dessa finns fler register hos Socialstyrelsen, som dodsorsaksregistret och register for 6vervakning av
fosterskador. Aven Socialtjansten och Statistikmyndigheten innehar ett antal register, liksom regionerna och
dess vardgivare som innehar varddata via sina journalsystem.
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Bilaga 2. Utredningar och regeringsuppdrag

Nedan foljer ett urval av statliga utredningar, rapporter och uppdrag som har baring pa mojligheten att anvanda
halsodata for att starka den kvalitetsdrivna varden. Vi har delat upp materialet i tre delar:

1. Statliga utredningar och rapporter fran myndigheter: sammanfattning
2. Statliga utredningar och rapporter fran myndigheter: beskrivningar

3. Exempel pa regeringsuppdrag till myndigheter

1. Statliga utredningar och rapporter fran myndigheter: sammanfattning

Lapptacke med ofillracklig tackning.

Slututvardering av satsningen pa
nationella kvalitetsregister

Ett nationellt sammanhallet system

for kunskapsbaserad vard
— ett system, manga mojligheter
(SOU 2020:36)

Vision e-hdlsa 2025 — ett forsok att
styra genom samverkan

En lag som kraver omtag.
Uppfdljning av patientlagens
genomslag, med en fordjupning
om valfrihet

Kartldaggning av dataméangder
av nationellt intresse pa
halsodataomradet, delrapport
samt slutrapport

Forstudie om digital nationell
infrastruktur for nationella
kvalitetsregister

Att styra med kunskap — En studie
om statlig kunskapsstyrning riktad
till kommuner

Att styra de sjalvstyrande
— En analys av statens styrning av
kommuner och regioner

Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys

Slutredovisad: 2017
Lena Hellberg

Slutredovisad: 2020

Statskontoret

Slutredovisad: 2021

Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys

Slutredovisad: 2021

Socialstyrelsen

Slutredovisad: 2022

E-halsomyndigheten

Slutredovisad: 2023

Statskontoret

Slutredovisad: 2023

Statskontoret

Slutredovisad: 2023
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En utvardering av satsningen som SKL och
staten gjorde pa nationella kvalitetsregister
2012-2016.

Utredning om genomforandet av ett
nationellt ssmmanhallet system for
kunskapsbaserad vard, for att starka
forutsattningar for anvandning av basta
mojliga kunskap i halso- och sjukvarden.

Analys om hur parternas samverkan och det
gemensamma arbetet har fungerat enligt
overenskommelsen Vision e-halsa 2025
mellan regeringen och SKR fran 2016.

Undersodkning av hur patientlagens
efterlevnad ser ut i dag och hur den
utvecklats over tid, utifran patienternas
perspektiv.

Kartlaggning av vilka datamadngder inom
hélsodataomradet som kan vara av
nationellt intresse for en datadriven hélso-
och sjukvard, forskning och innovation.

Forstudie om digital nationell infrastruktur
for nationella kvalitetsregister.

Granskning av hur den statliga
kunskapsstyrningen ser ut inom framfor
allt halso- och sjukvard, social omsorg och
utbildning, vad som fungerar val och vilka
utmaningar som finns.

En fordjupad analys av hur statens styrning
av kommuner och regioner har utvecklats
2020-2023.
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Forslag pa atgarder for att skapa
battre forutsattningar for kliniska
provningar — for en battre valfard
och en starkare life science-sektor
(Ds 2023:8)

Vidareanvdndning av halsodata for
vard och klinisk forskning (tillsattes
med namnet “Halsodata som
nationell resurs for framtidens
halso- och sjukvard”)

(SOU 2023:76)

Samordnat juridiskt stod och
vagledning for halso- och
sjukvardens digitalisering (SOU
2023:76)

En reform for datadelning
(SOU 2023:96)

Forslag till andringar for att 6ka
mobiliteten tidigt i den akademiska
karriaren (U2024/00229)

Underlag for omforhandling av
ALF-avtalet (U 2023:A)

Forslag till fardplan for en
nationell digital infrastruktur
for varden (S 2023/02108)

Héalsodata som nationellt intresse
—en lagstiftning for interoperabilitet
(Dir. 2022:98)

Peter Asplund

Slutredovisad: 2023

Katarina Nystrom

Slutredovisad: 2023

Annemieke Alenius

Slutredovisad: 2023

Erik Janzon

Slutredovisad: 2023

Margaretha Fahlgren

Slutredovisad: 2024
Bertil Lindahl

Slutredovisad: 2024

E-hdlsomyndigheten

Slutredovisad: 2024

Annemieke Alenius

Redovisas: 2024-04-30
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Utredning som tar fram forslag som ska
bidra till en Iangsiktigt konkurrenskraftig
och hallbar miljo for kliniska prévningar
— med sarskilt fokus pa foretagsinitierade
kliniska provningar i Sverige.

Utredning om hur mojligheterna till
sekunddranvandning av halsodata kan
utokas, for att starka bland annat forskning,
innovation och utveckling och i
forlangningen ocksa enskilda patienters
halso- och sjukvard.

Delbetankande av utredningen “Halsodata
som nationellt intresse — en lagstiftning for
interoperabilitet” som ger forslag pa hur
det juridiska stodet och vagledningen for
halso- och sjukvardens digitalisering kan bli
mer samordnad.

Utredning som analyserar befintlig styrning
och reglering av interoperabilitet vid
datadelning inom den offentliga
forvaltningen och fran den offentliga
forvaltningen till externa aktorer. Foreslar
utifran analysen om och hur styrning och
reglering av interoperabilitet bor och kan
utvecklas.

Uppdrag att se 6ver eventuella
hinder for mobilitet mellan hégskolan och
andra sektorer.

Utredare som bitrader
Utbildningsdepartementet med att

ta fram underlag infor en omforhandling
av ALF-avtalet som reglerar samverkan
mellan staten och berérda regioner om
lakarutbildning, klinisk forskning och
utveckling av hélso- och sjukvarden.

Fardplanen ska ange vad som kravs
for att bygga upp en gemensam digital
infrastruktur, dvs vilka stoédjande och
styrande strukturer som behdvs och i
vilken ordning detta ska genomforas.

Utredaren ska analysera och foresla
andamalsenliga och samhallsekonomiskt
effektiva dtgarder som beddéms vara
motiverade for att dstadkomma en battre
och sdkrare informationsforsorjning av
halsodata mellan system och aktorer.
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En andamalsenlig statlig samverkan

med kommuner och regioner
(Dir. 2022:89)

Battre forutsattningar for
uppfoljning av halso- och
sjukvarden (Dir. 2023:48)

Automatisk informationséverforing

till nationella kvalitetsregister
(52023/02109)

Uppdrag att analysera och lamna
forslag om stod till nationella
kvalitetsregister (52023/02116)

Uppdrag att genomfora en forstudie

for att starka redovisningen av
vardens effektivitet och kvalitet
(52023/03151)

Ett helt eller delvis statligt
huvudmannaskap for
halso- och sjukvarden
(Dir. 2023:73)

Ratt regelverk for behorighet,
yrkesreglering och
specialkompetenser inom
varden ska sdkerstallas

(Dir. 2023:148)

Samordnare for en nationell
digital infrastruktur i halso-
och sjukvarden (Dir. 2023:177)

Uppdrag for att mojliggora en
nationell digital infrastruktur for
halsodata (52024/00100)

Lena Marcusson

Redovisas: 2024-06-20

Ingela Alverfors

Redovisas: 2024-06-30

E-hdlsomyndigheten

Redovisas: 2024-10-31

Socialstyrelsen

Redovisas: 2024-10-31

Myndigheten for

vard- och omsorgsanalys

Redovisas: 2024-12-16

Jean Luc af Geijerstam

Redovisas: 2025-06-02

Harriet Wallberg

Redovisas: 2025-03-30

Tomas Werngren

Redovisas: 2026-01-01

Mats Nilsson

Redovisas: 2026-01-22
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Utredning for att kartlagga och analysera
statens former for samverkan och dialog
med kommuner och regioner, samt bedéma
om de ar lampliga och tillrackliga eller om
det finns behov av nya sddana former.

Utredningen ska se dver regelverket for
halsodataregister och foresla regler for
behandling av uppgifter fran de omraden
dér nationell insamling saknas, till exempel
fran priméarvarden och uppgifter om
anvandning av ldkemedel som ges.

Utreda forutsattningarna for utveckling av
en nationell teknisk I6sning som mojliggdr
automatisk informationséverforing till
nationella kvalitetsregister.

Uppdrag att analysera och lamna forslag
pa hur myndigheten kan stodja ansvariga
registerhallare for de nationella
kvalitetsregistren med nodvandig juridisk
kompetens for datahantering och
datautldamnande.

Uppdrag att starka redovisningen av vardens
effektivitet och kvalitet av offentligt
finansierad primarvard och 6ppen
specialistvard i hela landet

Uppdrag at en parlamentariskt sammansatt
kommitté att ta fram beslutsunderlag

som gor det mojligt att stegvis och
langsiktigt infora ett helt eller delvis statligt
huvudmannaskap for hélso- och sjukvarden

Uppdrag att analysera mojliga forandringar
i regelverk och strukturer nar det galler
reglerade yrken, specialistkompetenser och
specialistutbildningar samt vidareutbildning
och fortbildning inom halso- och sjukvarden
och tandvarden for att mota de utmaningar
som dessa verksamheter star infor.

Uppdrag att bista med att inféra en nationell
digital infrastruktur for halso- och
sjukvarden. Malet ar att halsodata ska bli
tillgdngliga i hela vardkedjan for all vard, saval
kommunal som regional, och for tandvard.
Detta oavsett vem som ar huvudman.

Utredaren ska bitrada Socialdepartementet
med att mojliggora en nationell digital
infrastruktur for halsodata. Férslag ska dven
tas fram kopplat till implementeringen av
EU-forordningen EHDS.
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2. Statliga utredningar och rapporter fran myndigheter: beskrivningar

Samarbete och ansvarsfordelning region-staten

Ett nationellt sammanhallet system for kunskapsbaserad vard — ett system, manga maéjligheter (slutredovisad 2020).
Den statliga utredningen om sammanhallen kunskapsstyrning syftar till att underlatta for regeringen att styra
mer strategiskt, kunskapsbaserat och langsiktigt hallbart, genom forbattrad uppfoljning och ett mer strukturerat
samarbete mellan myndigheterna. Forslag laggs som syftar dels till att 6ka forutsattningarna for staten att

bidra till att malen med hélso- och sjukvarden nas, dels till att 6ka forutsattningarna for halso- och sjukvardens
professioner att arbeta kunskapsbaserat.*

Vision e-hdlsa 2025 - ett forsok att styra genom samverkan (slutredovisad 2021). | Statskontorets rapport
analyseras hur parternas samverkan och det gemensamma arbetet har fungerat enligt 6verenskommelsen
Vision e-hdlsa 2025 mellan regeringen och SKR fran 2016.4""%° Den visar att visionens mal kommer att bli svara
att na. Fa tydliga resultat, i form av exempelvis en mer samordnad digitalisering inom vard- och omsorgssektorn,
har uppnatts. Statskontoret ansag att det behovs nya och battre mal, en langsiktig finansiering, och att regeringen
behover fortydliga hur staten ska bidra i e-halsoarbetet. 7

En dndamalsenlig statlig samverkan med kommuner och regioner (tillsatt 2022, pagaende). Utredning for att
kartldgga och analysera statens former fér samverkan och dialog med kommuner och regioner. Den ska beddéma
om befintliga former fér samverkan, dialog och 6verlaggningar ar lampliga och tillrackliga eller om det finns
behov av nya sddana former. Den ska slutredovisas 20 juni 2024.°

Att styra med kunskap — En studie om statlig kunskapsstyrning riktad till kommuner och regioner (slutredovisad 2023).
| rapporten fran Statskontoret beskrivs hur den statliga kunskapsstyrningen ser ut inom framfor allt hédlso- och
sjukvard, social omsorg och utbildning, vad som fungerar val och vilka utmaningar som finns. | den framkommer
att en stor del av den kunskap och de kunskapsstéd som myndigheterna tar fram

riskerar att inte komma till anvandning. En bidragande orsak ar det stora, och standigt 6kande, utbudet av ny
kunskap i form av riktlinjer, vagledningar och rekommendationer.®?

Att styra de sjalvstyrande — En analys av statens styrning av kommuner och regioner (slutredovisad 2023).
Statskontoret gjorde en analys av statens styrning av kommuner och regioner. De drar slutsatsen att utvecklingen
foljer tidigare monster. Manga styrsignaler syftar till att 6ka kvaliteten och likvardigheten — men det finns hinder
for att uppna det. Ambitioner finns att férenkla de riktade statsbidragen, men an sd lange dr genomslaget svagt.
Dialogstyrning och en mer aktiv fordelning av riktade statshidrag kan utveckla statens styrning.®

Ett helt eller delvis statligt huvudmannaskap for hilso- och sjukvarden (tillsatt 2023, pagaende).

En parlamentariskt sammansatt kommitté, som fatt namnet Vardansvarskommittén, ska ta fram beslutsunderlag
som mojliggor ett stegvis och langsiktigt inforande av ett helt eller delvis statligt huvudmannaskap for halso- och
sjukvarden. Uppdraget omfattar endast den regionalt finansierade halso- och sjukvarden, inte den kommunalt
finansierade.

Kommittén ska analysera och belysa for- och nackdelar med ett helt eller delvis statligt huvudmannaskap,
lamna forslag som sakerstéller ett mer effektivt halso- och sjukvardssystem samt foresla en genomfoérandeplan
med tidsplan for hur det ska ga till. Utredningen kan komma att paverka organisering, finansiering och
ansvarsfordelning av aktiviteter som ror klinisk forskning samt hanteringen av halsodata. Arbetet ska
slutredovisas senast den 2 juni 2025.%

Hit Enligt dverenskommelsen fran 2016 mellan regeringen och SKR ska Sverige 2025 vara bést i varlden pa att anvanda digitaliseringens och e-halsans
mojligheter i syfte att uppna en god och jamlik halsa och valférd samt utveckla och starka egna resurser for 6kad sjélvstandighet och delaktighet i samhallslivet.
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Sjukvarden och dess kvalitet

En lag som kraver omtag. Uppfdljning av patientlagens genomslag, med en fordjupning om valfrihet (slutredovisad 2021).
| granskningen som Myndigheten for vard- och omsorgsanalys gjorde av hur patientlagen foljs i Sverige sag de
tydliga brister i vardens tillganglighet, delaktighet, kontinuitet och samordning och drog slutsatsen att dagens
lagstiftning i sig inte ar tillracklig for att starka patientens stéllning. De foreslar en samlad styrstrategi, som ska
besta av tre kompletterande delar: fortydligande av ansvaret for att lagen efterlevs,

en forstarkt uppfoljning med fokus pa larande samt tydligare incitament och ansvarsutkréavande.®

Forslag till andringar for att 6ka mobiliteten tidigt i den akademiska karridren (slutredovisad 2024).
Mobiliteten mellan sektorer ar som storst inom medicin och halsovetenskap. | nuvarande forfattning saknas
stod for att forena anstéliningar tidigt i den akademiska karridren, vilket anses forsvara den kliniska forskningen.

| promemorian foreslar utredaren d@ndringar som bland annat innebar att tidsgréansen for anstallning som
bitradande lektor fran doktorsexamen ska kunna forlangas till sju ar, for att starka atervaxten av framstaende
unga forskare. Vidare foreslar utredaren att: i) specifika yrkeskategorier for forenade anstéllningar tas bort,
vilket for nuvarande endast géller vissa kategorier av anstallda vid sjukvardsenheter som ar upplatna for
medicinsk utbildning och forskning, och ii) att andra larar-anstallningar an lektorer och professorer kan
foérenas med anstéllning i en annan sektor. Forslagen ger bredare mojligheter for hela hogskoleomradet att
inrdtta férenade anstéllningar med andra sektorer. De forfaranderegler om forenade anstallningar som idag
finns i Hogskolelagen och Hogskoleforordningen foreslas tas bort.?

Battre forutsattningar for uppfoljning av hdlso- och sjukvarden (tillsatt 2023, pagaende). Utredningen
analyserar regelverket for hélsodataregister och foreslar regler for behandling av uppgifter fran de omraden
dar nationell insamling saknas, till exempel fran priméarvarden och uppgifter om anvandning av lakemedel som
ges i varden. Syftet ar att skapa andamalsenliga regler som o6kar forutsattningar for att forbattra hélso- och
sjukvarden och folkhalsan, samt sakerstélla att regelverket ar utformat pa ett sadant satt att det skyddar den
personliga integriteten. Slutredovisning ska ske 30 augusti 2024.%

Uppdrag att genomféra en forstudie for att stiarka redovisningen av vardens effektivitet och kvalitet (tillsatt
2023, pagdende). Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har i uppdrag att genomféra en forstudie kring
mojligheterna att starka redovisningen av vardens effektivitet och kvalitet av offentligt finansierad primarvard
och 6ppen specialistvard i hela landet. Myndigheten ska analysera vilka kriterier som en redovisning av vardens
effektivitet och kvalitet bor grundas pa, dar dven kvalitetsregister ingar som en kalla. Uppdraget ska redovisas
senast 16 dec 2024.%°

Behorighet och yrkesreglering inom halso- och sjukvard och tandvard (tillsatt 2023, pagaende). Uppdrag till
en statlig utredare att analysera mojliga forandringar i regelverk och strukturer nar det galler i) reglerade yrken,
specialistkompetenser och specialistutbildningar samt ii) vidareutbildning och fortbildning inom hélso- och
sjukvarden och tandvarden, for att mota de utmaningar som dessa verksamheter star infor. Utredaren ska bland
annat bedéma hélso- och sjukvardens eventuella behov av yrkesreglering for nya yrkesgrupper, bedéma om det
ar lampligt att infora krav pa kontinuerlig fortbildning for vissa legitimerade yrkesgrupper och kartlagga befintliga
mojligheter till vidareutbildning for reglerade yrkesgrupper. Slutredovisning ska ske senast 30 mars 2025.%°

Hantering av halsodata

Kartlaggning av dataméangder av nationellt intresse pa halsodataomradet (slutredovisad 2022). Rapporten
fran Socialstyrelsen innehaller en kartldggning av vilka dataméangder inom halsodataomradet som kan vara av
nationellt intresse for en datadriven halso- och sjukvard, forskning och innovation. De konstaterade att behoven
av halsodata ar stora och varierande. Det finns ett behov av nya data, exempelvis biologiska data, om kommunala
sjukvardsinsatser och data fran individer sjalva via exempelvis olika halsoappar. Det finns dven behov av
organisatoriska data och ontologiska data, som begrepps- och klassifikationssystem som anvands i varden,

eller metadata (data om data).”’
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En reform for datadelning (slutredovisad 2023). | december 2023 presenterades betdnkandet fran utredningen
som behandlat utvecklad reglering och styrning av interoperabilitet vid datadelning inom den offentliga
forvaltningen och fran den offentliga férvaltningen till externa aktorer. Utredningen foreslar att det infors en

ny lag om den offentliga férvaltningens férmaga att utbyta information. Lagen ska stélla krav pa att nationella
interoperabilitetsldsningar ska anvandas vid datadelning inom den offentliga forvaltningen. Myndigheten for
digital forvaltning (Digg), foreslas fa foreskriftsratt inom omradet. Foreskrifterna ska etablera trafikregler for hur
digital information och data ska delas mellan bland annat myndigheter, regioner och kommuner. Vilken information
som far delas regleras i andra regelverk som samtidigt utreds inom justitie-, social- och finansdepartementet.®®

Forslag till fardplan fér genomférandet av en nationell digital infrastruktur for hdlso- och sjukvarden
(slutredovisad 2024). Med intentionen att staten ska ta ett storre ansvar for den digitala infrastrukturen for
halso- och sjukvarden an tidigare, sa har E-hdlsomyndigheten haft i uppdrag att ta fram en fardplan for hur
en sadan ska kunna utvecklas. Halsodata ska bli tillgangliga i hela vardkedjan for all vard: kommunal vard,
regional sjukvard och tandvard, oavsett huvudman. Infrastrukturen ska ocksa skapa forutsattningar for basta
mojliga vard och omsorg samt bidra till forskning och innovation.

Den foreslagna fardplanen tar sikte pa aren 2024—-2028, aven om utveckling behover ske dven bortom 2028.
Kostnadsuppskattningar gors for olika scenarier. En karta har tagits fram 6ver de komponenter samt stodjande
och styrande strukturer som behovs i infrastrukturen och hur de relaterar till anvdndare, verksamhetssystem
och e-tjanster samt den politiska styrningen.

E-hadlsomyndigheten foreslar att den grundlaggande forvaltningsgemensamma infrastrukturen bor utvecklas
inom ramen for Ena — Sveriges digitala infrastruktur. Genom att bygga systemet av komponenter och strukturer
som ska vara relativt fristdende, sa kan dessa utvecklas och férandras var for sig. Det ger mojlighet att skapa
nationell tillgang till hilsodata for de olika behov som finns.®

Halsodata som nationellt intresse — en lagstiftning fér interoperabilitet (tillsatt 2022, pdgaende). En sarskild
utredare analyserar organisatoriska och legala aspekter som ror halsodata och ska foresla andamalsenliga och
samhaéllsekonomiskt effektiva atgarder som bedéms vara motiverade for att astadkomma en battre och sékrare
informationsdelning av halsodata mellan system och aktorer. Utredningen ska undersdka hur det gar att,

med juridiska medel, 6ka interoperabiliteten i Sverige, mest inriktat pa primaranvandning av data. Den ska
slutredovisas senast 24 april 20245

Samordnat juridiskt stod och vigledning fér hédlso- och sjukvardens digitalisering (slutredovisad 2023).

| december 2023 presenterades ett delbetankande till utredningen om halsodata som nationellt intresse.

Den fokuserar pa hur det juridiska stodet och vagledningen for halso- och sjukvardens digitalisering kan bli mer
samordnad. | utredningen framfors att det finns skal att 6vervaga forandringar i hur staten styr i dessa fragor.
Forslag om “hard styrning” i form av lag, forordning eller myndighetsforeskrift var dock inte forenligt med
utredningens direktiv.®

Utredaren foreslar ett utdkat samordningsansvar for E-hdlsomyndigheten eftersom det idag rader osdkerhet
om de rattsliga forutsattningarna for hur man far hantera och dela information, samt hur digitala tjanster far
utformas. Inte sallan ar befintliga regelverk mer tilldtande &n vad de upplevs vara. Med battre stéd och
vagledning kan aktorer anvanda hela det rattsliga utrymmet i befintlig lagstiftning. Genom att bedriva ett mer
systematiskt arbete med att identifiera omraden déar det rader rattslig osdkerhet kan ocksa arbetet med att reda
ut dessa snabbas pd. Utredaren anser att det dven behdvs en branschstandard for hanteringen av information
inom ramen for halso- och sjukvardens digitalisering. Den kan inte myndigheterna ta fram utan det maste goras
av branschen pa frivillig vdg, och da bor staten ta ansvar och hjalpa till.
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Forslag fran delbetankandet:

e att E-hdlsomyndigheten far i uppgift att samordna de statliga myndigheternas stdd och vagledning i juridiska
fragor rérande hanteringen av information for halso- och sjukvardens digitalisering,

e att E-hdlsomyndigheten, inom ramen for sitt befintliga samordningsansvar for e-halsa och digital infrastruktur,
ska lamna fordjupade analyser arligen till Regeringskansliet av osakerhet och rattsliga hinder i forfattning
som hindrar effektiv och dndamalsenlig digitalisering av halso- och sjukvarden.

Nationell samordnare for att bista i arbetet med att inféra en nationell digital infrastruktur i hdlso- och
sjukvarden (tillsatt 2023, pagaende). Regeringen tillsatte i december 2023 en samordnare som ska forbereda
for inférandet av en nationell digital infrastruktur i hdlso- och sjukvarden, genom en nara dialog med berérda
aktorer. Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 januari 2026.7°

Uppdrag att majliggora en nationell digital infrastruktur for hdlsodata (tillsatt 2024, pagaende). | januari 2024
tillsatte regeringen en utredare for att bista Socialdepartementet med att mojliggdra en nationell digital infrastruktur
for hela hélso- och sjukvarden, med fokus pa de rattsliga forutsattningarna. Uppdraget ar mer konkret an for
den nationella samordnaren och innefattar att analysera och foresla en eller flera myndigheter som ska utgtra
organ med ansvar for tillgang till hdlsodata, samt en nationell kontaktpunkt nar det géller sekundaranvandning
av halsodata. Forslag ska dven tas fram kopplat till EU-férordningen EHDS. Utredaren ska i mars 2024 lagga

fram berdkningar for kostnaden for genomférandet i Sverige. | juni ska utredaren presentera hur det ska ske
organisatoriskt. Uppdraget ska slutredovisas 22 januari 2026.%°

Kvalitetsregister

Lapptacke med otillrdcklig tackning. Slututvardering av satsningen pa nationella kvalitetsregister (slutredovisad 2017).
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys utvarderade den satsning som SKL och staten gjorde pa nationella
kvalitetsregister mellan 2012 och 2016. De kom fram till att den inte varit resurseffektiv da manga problem fort-
farande kvarstod vad géllde datainhamtning, nyttjandegrad for lokalt forbattringsarbete och avsaknad av register
inom stora omraden bade inom halso- och sjukvarden samt omsorgen.®

Myndigheten pekade ut fyra omraden for fortsatt arbete:

e minska variationen i tillgang till befintliga data om vardens kvalitet.

e forbattra tillgangen till information inom omraden dar det saknas kvalitetsregister.
e 3tgdrda problem med dubbeldokumentation.

e sdkerstdlla en infrastruktur som underlattar en effektivinhamtning och anvandning av data.

Forstudie om digital nationell infrastruktur fér nationella kvalitetsregister (slutredovisad 2023). Foérstudien,
som genomforts av E-hadlsomyndigheten, konstaterade att myndigheten bor fa i uppdrag att inrdtta en nationell
funktion for interoperabilitet inom halsa, vard och omsorg. En statlig nationell registerplattform med tillhérande
verksamhetsstod behover tas fram och en statlig nationell interoperabilitetslosning bor skapas for att stodja
automatiserad informationsforsorjning till nationella kvalitetsregister. Foreskrifter om standarder behover tas
fram och det behovs justering av det primara andamalet for kvalitetsregistren, for att underlatta att uppgifter i
kvalitetsregister kan anvandas i vardsyfte.>

Uppdrag att utreda forutsattningarna for utveckling av en nationell teknisk 16sning som mojliggér automatisk
informationsoverforing till nationella kvalitetsregister (tillsatt 2023, pagdende). E-hdlsomyndigheten har i
uppdrag att utreda forutsattningarna for utveckling av en nationell teknisk [6sning som mojliggdr automatisk
informationsoverforing till nationella kvalitetsregister. Det ska bygga vidare pa slutrapporten till Foérstudie om
digital nationell infrastruktur fér nationella kvalitetsregister. Uppdraget ska redovisas senast den 31 oktober 2024.1%
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Anvandning av halsodata for forskning

Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska prévningar — for en béttre vilfiard och
en starkare life science-sektor (2023, slutredovisad). Utredningen analyserade hur utvecklingen for kliniska
provningar ser ut i Sverige samt [amnade forslag pa atgarder for att 6ka antalet kliniska prévningar, sarskilt
foretagsinitierade lakemedelsprovningar. Utredningen foreslar dven atgarder for en stegvis utveckling av
genomforandekapaciteten for kliniska provningar i hélso- och sjukvarden.’

Forslag fran utredningen:

e att etablera SweTrial, ett nationellt tvarsektoriellt partnerskap for samverkan inom kliniska prévningar mellan
industriforetradare fran life science-sektorn och regionala foretradare fran halso- och sjukvarden, for att
skapa battre forutsattningar for framfor allt foretagsinitierade kliniska provningar.

e att utveckla befintliga strukturer genom att férandra uppdraget till "Kliniska Studier Sverige" och skapa
synergier och samverkanseffekter med kliniska studier och den bredare kliniska forskningen.

e attinvestera i kompetensforsérjning och vidareutbildning av klinisk forskningspersonal och forskningsstodjande
yrken i halso- och sjukvarden. Lékemedelsverket ges i uppdrag att leda arbetet med att utveckla och férvalta
en nationellt harmoniserad utbildningsplan for olika roller i den kliniska prévningen tillsammans med bland
annat Etikprovningsmyndigheten, Biobank Sverige, halso- och sjukvarden och industrin.

e att tillskjuta statligt finansiellt stod till regionala biobankscentra (RBC) och till Biobank Sveriges uppdrag.

e att prioritera atgarder for att samla nationell statistik avseende kliniska provningar for utvardering, uppféljning
och ett kontinuerligt larande.

e  att utreda hur Sverige pa ett effektivt satt kan undanrdja forfattningsmassiga hinder och undvika nationella
sarkrav som paverkar Sveriges konkurrenskraft for kliniska prévningar.

Vidareanvandning av hilsodata for vard och klinisk forskning (slutredovisad 2023). Regeringen tillsatte 2022
en utredning om hur méjligheterna till sekundaranvandning av halsodata kan uttkas, med syftet att starka bland
annat forskning, utveckling, innovation, utveckling och enskilda patienters halso- och sjukvard. Pa grund av
tidsbrist hann utredningen endast ge forslag till forfattningsforandringar gallande anvandningen av data pa nagra
av omradena i direktivet (vard och behandling samt for forskning). Inga forfattningsforslag lamnas nar det galler
anvandning av data for undervisning pa akademisk niva eller for statliga, regionala och kommunala myndigheters
beslutsfattande. Utredningen bidrar inte till ndgra nya mojligheter att anvanda hélsodata for privata foretag.’®

Forutom ett antal lagforslag ger utredningen en stor mangd beddmningar och forslag till fortsatt utredning,
som ligger i linje med EHDS. Den behandlar ocksa fragan om att inratta en nationell datahubb.

Forslag fran utredningen:

e att det infOrs ett nytt &ndamal i patientdatalagen som avser mojlighet att behandla personuppgifter for vard
av en annan patient &n den som personuppgifterna avser.

e atten nytyp av databaser, precisionsmedicinska databaser, infors i lagens mening, dar dessa personuppgifter
kan hanteras. Dessa databaser ska endast kunna anvands for vard, inte forskning.

e att patienten ska kunna motsatta sig tillgdngliggdrande av personuppgifter till en precisionsmedicinsk
databas.

e att sex precisionsmedicinska databaser ska kunna inrattas, en per samverkansregion, samt en nationell
databas for genomik genom den Nationella Genomikplattformen (NGP).

e att det pa langre sikt bor dvervagas att etablera en nationell precisionsmedicinsk databas genom en
federerad 16sning som mojliggor jamforelser dver hela landet.
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e atten ny sekretessbrytande grund infors, for att 6ka maojligheten att anvanda personuppgifter fér en person
i andra personers vard.

e atten nylag om viss vidareanvandning av personuppgifter for klinisk forskning inférs. Den ska ge
forenklad atkomst till vissa uppgifter for klinisk forskning, dar samtycke till att delta i forskningen inhdamtas.
Forskare ska kunna fa en begransad direktatkomst till en filtrerad vy av patientjournaler, en forskarvy.

3. Exempel pa regeringsuppdrag till myndigheter
Uppdrag till Socialstyrelsen 2024:

Battre tillgang till hdlsodata for forskning. | januari gav regeringen i uppdrag till Socialstyrelsen att ta fram
en atgardsplan for att korta handldggningstiderna, som i nulaget ar alldeles for 1dnga, samt oka kvaliteten i
leveranserna av bestallningar av halsodata for forskning. Uppdraget ska redovisas till Socialdepartementet
senast den 30 juni 2025.

Uppdrag att analysera och lamna férslag pa hur myndigheten kan stodja ansvariga registerhallare for de
nationella kvalitetsregistren med nodvandig juridisk kompetens for datahantering och datautléamnande.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 okt 2024.7

Regleringsbrev till E-hdlsomyndigheten 2024:

Uppdrag att vara nationell kontaktpunkt for e-halsa utifran det arbete som gors pa EU-niva och forberedelser
for det europeiska halsodataomradet. Myndigheten ska dven fortsatta medverka i utlysningen av medel for
sekundaranvandning av halsodata inom programmet EU for hélsa, for att forbereda for delning av hélsodata
for sekundaranvandning. E-halsomyndigheten ska redovisa uppdraget senast den 31 oktober 2024.

Andrat uppdrag om uppféljning av Vision e-hilsa 2025. Uppdraget till E-hdlsomyndigheten om uppféljning
av Vision e-hélsa 2025 upphor. 7

Regleringsbrev till Likemedelsverket 2024:

Uppdrag om kompetenshojande atgiarder avseende kliniska préovningar, syftande till att mojliggora att saval
foretag och halso- och sjukvardspersonal som akademisk forskning kan ta till sig av grundlaggande eller mer
avancerad kompetens i fraga om regulatoriska krav och erfarenheter kopplat till kliniska prévningar. Ska redovisas
senast den 30 juni 2024.1%

Andring i Vetenskapsrddets instruktion 2024:

Forskningsinfrastrukturer ska kunna fa finansiering i 10 ar. Regeringen gor en dndring som innebaér att
Vetenskapsradet ska kunna finansiera forskningsinfrastruktur av nationellt intresse under en langre period,
fran dagens sex ar till tio ar. Syftet &r att forbattra forutsattningarna for den langsiktiga planeringen av resurser
till forskningsinfrastruktur. Instruktionen tradde i kraft den 12 mars 2024.
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Bilaga 3. Lagar som omfattar anvandning av hadlsodata

Nedan presenterar vi exempel pa lagar som omfattar anvandning av halsodata:

Lag (1998:543) om hélsodataregister (utdrag)

1 § Central forvaltningsmyndighet inom halso- och sjukvarden far utféra automatiserad behandling av
personuppgifter i hdlsodataregister. Den centrala forvaltningsmyndighet som utfér behandlingen av
personuppgifter ar personuppgiftsansvarig.

Forhallandet till annan reglering

2 § Denna lag innehaller bestammelser som kompletterar Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsférordning).

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser
till EU:s dataskyddsforordning och féreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen. Lag (2018:439).

Andamal

3 § Personuppgifter i ett hdlsodataregister far behandlas for foljande andamal:

1. framstélining av statistik,
2. uppfoéljning, utvardering och kvalitetssakring av hélso- och sjukvard, och
3. forskning och epidemiologiska undersékningar.

Innehall

4 § Ett hdlsodataregister far innehalla endast de uppgifter som behovs for de andamal for vilka personuppgifter
far behandlas enligt 3 §.

Patientdatalag (2008:355) (utdrag)

7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister
Kvalitetsregisters andamal

4 § | stallet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ galler att personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister
far behandlas for andamalet att systematiskt och fortlépande utveckla och sakra vardens kvalitet.

5 § Personuppgifter som behandlas for de andamal som anges i 4 § far ocksa behandlas for andamalen

framstéllning av statistik,

antalsberakning infor klinisk forskning,

forskning inom halso- och sjukvarden,

utldmnande till den som ska anvanda uppgifterna for andamal som angesi 1 och 3 elleri 4§, och

A e

fullgdrande av nagon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning &n den som anges i
6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Lag (2023:167).

6 § Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte behandlas for nagra andra dndamal an de
som angesi4 och5 §8§.
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Patientlag (2014:821) (utdrag)

Patientlagen framjar patientens integritet, sjalvbestdmmande och delaktighet. Lagen bygger huvudsakligen pa
de skyldigheter som vardgivarna och héalso- och sjukvardspersonalen har.

1 kap. Inledande bestammelser

1 § Denna lag syftar till att inom halso- och sjukvardsverksamhet starka och tydliggéra patientens stallning samt
till att framja patientens integritet, sjalvbestammande och delaktighet.

6 § Malet med halso- och sjukvarden ar en god halsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen.

Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda ménniskans vardighet.
Den som har det storsta behovet av halso- och sjukvard ska ges foretrade till varden.

7 § Patienten ska fa sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som ar av god kvalitet och som star
i 6verensstdmmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

2 kap. Tillganglighet

1 § Halso- och sjukvarden ska vara latt tillganglig.

2 § Patienten ska, om det inte dr uppenbart obehoévligt, snarast fa en medicinsk bedémning av sitt héalsotillstand.
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Bilaga 4. Kvalitetsregister

Kvalitetsregister — bakgrund och syfte

Kvalitetsregister innehaller halsodata och ar byggda "bottom-up” av vardpersonal och forskare, utifran kompetens
och kunskap om de specifika omraden som de foljer. Det innebéar att man samlar in “ratt data”; det som verkligen
behovs for att kunna folja och utveckla kvaliteten i halso- och sjukvarden. | journaler samlas mycket information
om patienter, ocksa i fritext, men de ar inte alltid kvalitetsdrivande eller kliniskt relevanta.

Professionsinitiativet dr avgérande for vardeskapande och utveckling. Data analyseras och struktureras for att till
exempel kunna félja hur val nya behandlingar fungerar. Eftersom registren ar kunskapsbaserade i sin uppbyggnad
bidrar de ocksa med framsynthet. De samlar inte bara in ett visst antal indikatorer, utan utvecklas dven genom
aspekter som kan bli viktiga framover.

Att utveckla halso- och sjukvardens kvalitet ar vardens uppgift, medan kvalitetsregistrens uppgift ar att ha kunskap
om och samla in den data som mater vardens kvalitet. De utgor ett verktyg for kvalitetskontroll och uppféljning
av vard pa sjukhus och kliniker for att fa kunskap om hur varden utvecklas, om olika aktorer gor det som ar tankt
och kan darmed identifiera vad som kan forbéattras. Det leder till 6kad insikt, vilket i sin tur skapar personal- och
patientnytta.

Halsodata spelar en viktig roll i den kliniska forskningen.®* Tack vare klinisk forskning éverfors framsteg till
halso- och sjukvarden och kan dér bidra till hogre kvalitet och effektivitet samt 6kad jamlikhet. En hélso- och
sjukvard med integrerad forskning ar en forutsattning for att kunna forbéattra halso- och sjukvarden i takt med
nyvunnen kunskap och darmed minska patienternas lidande.

Sverige var tidigt ute med att bedriva kvalitetsregister. De forsta registren startades av vardprofessionen redan
under 1970-talet. Ar 1990 bérjade ersattning utga till vissa kvalitetsregister och antalet register dkade snabbt.

Register har byggts upp av olika aktorer och anvands med olika syften och i olika omfattning. Manga register har
startat som lokala eller regionala initiativ och har sedan vuxit till att bli rikstdckande. Inte sallan har initiativtagarna
varit en grupp engagerade forskare som har velat forsta det egna omradet battre. De har darmed strukturerat
data for att mdéjliggdra analys och slutsatser. Bakom de flesta register finns fortfarande specialistforeningar,

vilka tagit ett stort ansvar for hur registren har utvecklats 6ver tid.

Kvalitetsregistren kan delas in efter typ av register, som till exempel atgardsregister, diagnosregister,
interventionsregister eller vardpreventionsregister.

Nagra exempel pa tidiga register:

1975 Knaplastikregistret

1979 Hoftplastikregistret

1991  Riks-HIA (registret for hjartintensivvard)
1992  Hijartkirurgiregistret

1994  Riksstroke

1995 SRQ (Svensk Reumatologis Kvalitetsregister)

Inom kvalitetsregister samlas data in och forvaltas, vilket utgdr en bra grund for att kunna bedriva forskning,
bade inom akademi, vard och industri. Ny kunskap kan éverféras till klinisk praxis och ge nytta for patienterna
genom battre behandling och 6kat vdlmaende. Forskningen som bedrivs med hjalp av registren publiceras
ofta i vetenskapliga tidskrifter. Mellan 2009 och 2019 mangdubblades antalet producerade artiklar per ar for
69 studerade register.1%
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For att kunna dra nytta av data for forskning finns olika stodfunktioner. Pa uppdrag av regeringen bygger
Vetenskapsradet upp en nationell radgivning for smidigare nyttjande av halsodata for forskning.®

Den ska utgora ett kunskapsstod som gor det lattare att anvanda register- och halsodata inom forsknings-,
innovations- och kvalitetsarbete. Webbplatsen lanseras hdsten 2024.%%7

Sveriges register och halsodata ar viktiga kéllor for foretag som bedriver forskning och innovation och utgoér en
konkurrensfordel for att attrahera internationella investeringar inom Life Science.

“Eftersom vi hade byggt upp ett fungerande kvalitetsregister pd ett sjukdomsomrade, med ett stort antal
patienter, sa kunde ett ldkemedel redan bérja ges till patienter pa licensstadiet. SG vi hade tusen patienter
under ett ar som kunde féljas noggrant. Vi visste vad vi gjorde och kunde hela tiden visa hur det gick.
Ddrfér kunde landstings- och sjukhusledningen vara trygga med att finansiera tillgangen till Iikemedel.”

Lars Klareskog, professor och grundare till Svensk Reumatologis Kvalitetsregister, SRQ

Foretagen ar dlagda av tillstandsmyndigheter (EMA, Lakemedelsverket, FDA) att gora uppféljningar av nya
ldkemedel. Data fran kvalitetsregister kan anvdndas vid halsoekonomiska analyser och uppféljning av introduktion
av medicin-, bio- och laboratorietekniska produkter, tjanster och ldkemedel. Registren kan dven ge grundkunskap
om hur lakemedel kan anvandas eller for att rékna pa sjukdomsbordan, vilket ofta ar ett krav om man ska skicka
in en ansokan till TLV.

Registren kan ocksa anvandas for att studera biverkningar pa langre sikt. Det biverkningsrapporteringssystem som
finns fungerar for att rapportera och studera sallsynta biverkningar som ar mer uppenbara. Men halsoftillstand
som forekommer utan att vara sjalvklara biverkningar eller som utvecklas langsamt utan klar relation till en
ldkemedelsbehandling, i form av exempelvis cancerutveckling eller kardiovaskulara sjukdomar, &r svara att
upptacka genom dagens biverkningssystem. | kvalitetsregistren kan data om individer som far en viss behandling
samkoras med till exempel cancerregistret. Genom att jamféra de sjuka som far ett lakemedel med personer
som ar sjuka, men inte far ldkemedlet, samt med en kontrollgrupp med individer ur befolkningen, kan man se
om en befarad risk for cancer eller kardiovaskular sjukdom ar kopplad till behandling med ldakemedlet. | flera fall
har en befarad riskokning av ett lakemedel pa detta satt i stallet pavisats vara relaterad till sjukdomen och dar har
lakemedelsbehandlingen till och med kunnat minska denna risk.

Genom detta arbetssatt kan vi i Sverige ge information om lakemedelssdkerhet pd ett unikt satt. Flera register
delar idag denna information med lakemedelsféretag som marknadsfor olika lakemedel och som kan anvanda
dessa data i sin rapportering om lakemedelssdkerhet till regulatoriska myndigheter, i forsta hand European
Medicine Agency (EMA). Dessa data publiceras ocksa i internationella tidskrifter och utgor darmed viktiga
underlag for beslut om lakemedelsanvandning i varlden. Existensen av dessa uppfoljningssystem gor ocksa
Sverige intressant for kliniska provningar, eftersom strategier for langsiktig sakerhetsuppféljning kan skapas
redan under planeringen av en ldkemedelsprévning.

Organisation och finansiering

Ett kvalitetsregister leds av en registerhallare, som ansvarar for verksamheten, samt en styrgrupp. En del register
har aven ett kansli for administration, samordning, registeruttag med mera. Inom kvalitetsregistren sammanstalls
och aterrapporteras data i olika form, som arsrapporter, vardforloppsrapporter, informationsblad, strukturdata-
rapporter och statistik om patientndjdhet. Patienter och deras representanter har med aren blivit mer delaktiga

i arbetet och utvecklingen av registren.

Kvalitetsregistren ar knutna till ett av tolv registercentrum som finns i landet. | varje av de sex sjukvardsregionerna
finns ett Registercentrum (RC) och ett Regionalt Cancercentrum (RCC). RC och den kvalitetsregisterrelaterade
verksamheten inom RCC utgor tillsammans en RCO (Registercentrumorganisation). Syftet med organisationen ar
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battre samverkan och anvandning av resurser. Hur dessa centrum arbetar skiljer sig dock at mellan olika regioner.
Centrumen befinner sig pa olika stallen i regionernas organisationer, gor olika saker och tar ansvar for olika saker.

Ar 1993 bildades beslutsgruppen for nationella kvalitetsregister, ett samarbete mellan Socialstyrelsen och
davarande Sveriges kommuner och landsting (SKL). Denna avvecklades vid arsskiftet 2021/2022. Tanken var
att regionernas system for kunskapsstyrning skulle ersatta gruppens roll men sa har det dessvarre inte blivit
(lés mer i nuldgesanalysen).

Ar 2011 tecknades en 6verenskommelse mellan SKL och staten om utveckling och finansieringen av de nationella
kvalitetsregistren under aren 2012 till 2016. Den innebar en kraftigt 6kad nationell finansiering av kvalitetsregistren
samt en ny organisation och ansvarsférdelning for dessa, genom etableringen av stédfunktionen Nationella
Kvalitetsregister. Tillsammans investerade parterna 580 miljoner kronor mellan 2012 och 2016. Efter detta
borjade arliga dverenskommelser géras mellan SKR och staten.

Varje ar ansoker alla nationella kvalitetsregister, registercentrum (RC) och regionala cancercentrum (RCC) om
medel for kommande verksamhetsar. For 2024 bidrar regionerna med 100 miljoner kronor och staten med

68 miljoner kronor, vilket ar lika mycket som fér 2023. Med andra ord har ingen upprakning skett med inflationen.
Av medlen, som fordelas av SKR, ska minst 65 procent fordelas till de nationella kvalitetsregistrens huvudman.
Stodfunktionen pa SKR far 29,5 miljoner kronor av medlen for 2024.1%¢

Enligt 6verenskommelsen ska statens medel till kvalitetsregister anvdndas till att finansiera och uppratthalla
infrastruktur och tillgéngliggérande for klinisk forskning, statlig uppféljning och samarbete med life science-
sektorn. Regionernas medel ska anvandas till kunskapsutveckling, utveckling av registrens innehall samt till att
ge forutsattningar for kontinuerlig anvandning av registren i halso- och sjukvardens och omsorgens forbattring.

Regeringen lade 2021 fram ett forslag till forordning om statsbidrag for kvalitetsregisterverksamhet vid regionala
registercentrum och regionala cancercentrum.®® | stallet for att 1ata SKR fordela medel till kvalitetsregistren,
skulle Socialstyrelsen dela ut statshidrag direkt till RC:s och RCC:s. Forslaget bygger pa slutsatserna i Vardanalys
rapport fran 2017, samt Socialstyrelsens forstudie fran 2018.11° Forslaget gick dock inte vidare till beslut.

Det finns fyra olika certifieringsnivder for nationella kvalitetsregister. For att uppna den hogsta certifieringsnivan
kravs bland annat en tacknings- och anslutningsgrad pa dver 85 procent, samt att registret bidrar med data till
Oppna jamforelser: “Varden i siffror”. Den ger:

e information till patienter,

e mojliggdr och underlattar for forskning pa registerdata,

e anvands aktivt av anslutna enheter,

e harvaliderad datakvalitet,

e dransluten till Vetenskapsradets metadataverktyg RUT X" samt

e uppfyller FAIR-principerna®.

Kvalitetsregister lamnar in ansdkan som ger registret en certifieringsniva. Arbetet kring certifieringsnivaer ar
ett sorts verktyg for att sakra kvalitet, eftersom de kraver att kvalitetsregister redovisar vilka kontrollfunktioner
som ar inbyggda, hur stor tackningsgraden ar, med mera. XV Kvalitetsregistrens certifieringsniva foljs upp och
omproévas varje ar i samband med processen for medelstilldelning.

“v Metadataverktyget RUT ger en strukturerad éverblick av vilka data som finns i svenska register och biobanksprovsamlingar.

“WFAIR-principerna innebér att forskningsdata ska gé att hitta (Findable), det ska finnas information om hur man fér tillgang till dem (Accessible), de ska vara
kompatibla med andra data (Interoperable), och de ska vara mojliga att ateranvanda (Reusable).

“WiESr mer information om téckningsgrader se: Socialstyrelsen (2020) Tdackningsgrader fér Nationella kvalitetsregister 2020 och Att berdkna
téckningsgrader for Nationella kvalitetsregister.
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It-system och inmatning av data

Data till kvalitetsregistren kan antingen hamtas fran journalsystem via direktintegration eller matas in manuellt.
Vissa kvalitetsregister har dven skapat majligheter for patienter att registrera data, antingen elektroniskt eller
analogt via exempelvis pappersenkater.

For vélfungerande och anvdndbara kvalitetsregister ar elektronisk dverforing av data det basta, vilket kraver
dndamalsenliga it-system. De behover vara sékra, folja lagstiftningen, vara anvandarvanliga, resurseffektiva och
bidra med mesta mojliga nytta ur ett samhallsperspektiv. Systemen behdver mota behoven fran olika aktorer
som dr involverade, sa som systemens finansiarer, varden, akademin, patienter och foretag.

Utvecklingsarbete pagar inom ramarna for SKR och dess bolag for att forbattra it-systemen som anvands.
Det SKR-dgda bolaget Inera AB inrattade exempelvis en tjanst for informationsutlamning till kvalitetsregister
ar 2023.1! Tjansten innebar att automatisk éverforing av uppgifter ska ske fran anslutna vardgivares
journalsystem till avsett kvalitetsregister. Det automatiserar informationsforsorjningen mellan regioner,
kommuner och nationella kvalitetsregister, vilket innebér att vardpersonalen slipper dokumentera samma
information flera ganger. Anslutningen till systemet ar frivillig.

Varje kvalitetsregister ar anslutet till en registerplattform som har vissa grundfunktioner for att stodja
registerhallning. | mars 2023 presenterade SKR rapporten Strategi for registerplattformar fér nationella
kvalitetsregister.*'? Det har tagits beslut om att dagens 18 it-system ska konsolideras, for att de nationella
kvalitetsregistren ska fa mer jamlika forutsattningar och hela kvalitetsregistersystemet ska bli mer kostnadseffektivt.

Genomforandet av strategin vilar pa flera utgangspunkter, till exempel att det kravs stark styrning for att fatta
och implementera avgorande beslut utifran att det ar en gemensam portfolj som ska optimeras. Regionerna
behover ta stallning till hur strategins genomforande ska forhalla sig till utvecklingen av den nationella digitala
infrastruktur som E-hdlsomyndigheten arbetar med att ta fram. De behdéver dven ta hansyn till uppdraget

att utreda forutsattningarna for utveckling av en nationell teknisk 16sning som mojliggor automatisk
informationsoverforing till nationella kvalitetsregister, vilken ska redovisas den 31 nov 2024.%%*

Kopplat till SKR:s registerplattformsstrategi har det dven gjorts en kostnadsanalys.!® Dar identifieras omraden
som behdver hanteras infor en konsolidering:

e Definition av juridiska och organisatoriska forutsattningar.
e Genomfora ytterligare kvalitetshdjande insatser inom satta tids- och resursramar.

e Skapa organisatoriska forutsattningar for att nationella kvalitetsregister ska vara en fullt integrerad del i det
nationella kunskapsstyrningssystemet.

e Se Over sarskilda krav utifran nationella kvalitetsregisters behov och kapacitet.

Farska exempel pa forskningsprojekt med data fran svenska kvalitetsregister

e Den kliniska provningen RIFUND-MS kunde via svenska MS-registret visa att behandling med ett
alternativt lakemedel mot skovformad MS ledde till farre aterfall inom en 2-arsperiod, jamfért med
standardbehandlingen.”

e TIMING-studien undersokte via kvalitetsregistret Riksstroke om behandling med blodfértunnande
lakemedel var mer effektivt (dvs minskade aterfall, hjarnblodning eller dod) om det gavs inom 4 dagar
eller inom 5 till 10 dagar efter stroke. Studieresultaten indikerade att en tidigare behandling var sakert
och borde overvagas for att forhindra aterfall hos patienter.”

e Den pagaende studien AF-SPICE, som ocksa anvander kvalitetsregistret Riksstroke, undersoker om utokade
EKG-matningar kan minska risken for aterfall eller dédsfall hos patienter som tidigare vardats for stroke,
da langre EKG-maétningar skulle kunna upptécka riskfaktorer som kan behandlas for att forebygga aterfall.”
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Bilaga 5. ALASCCA studien

Forskning inom medicin och héalsovetenskap ar komplex. Ett projekt tar ofta manga ar, kréaver omfattande
administration och juridik, samt har en mangd samarbetspartners utanfér akademin och héga kostnader.
Samtidigt bidrar lyckade projekt till stora samhallsekonomiska vinster. For att illustrera detta bidrar vi med
ett exempel:

| det kliniska forskningsprojektet ALASCCA®™ studeras om man kan minska dodligheten i tjock- och andtarmscancer
med lagdos acetylsalicylsyra. Om sa ar fallet kan det kraftigt minska dodlighet med ett billigt och valbeprovat
ldkemedel. ALASCCA har en budget pa cirka 64 miljoner kronor, som finansierats med statliga saval som privata
medel. Om projektet leder till positivt resultat berdknas antalet som dor i tjock- och @&ndtarmscancer varje ar att
minska med mellan 300 och 500 personer. Eftersom det ar ett redan existerande lakemedel som testas for ny
anvandning raddas dessa liv till en mycket |dg kostnad. Lakemedlet kostar endast 278 kr/ar och person. Forsta
resultatet kommer 2024.

For att starta upp ALASCCA kravdes en mangd processer:
Fa formalia pa plats

e  Fardigstallt studieprotokoll

e Godkdnd etikansokan samt 10 etiktillagg

e Sokt och erhallit singel och multicenter biobanksavtal

e Slutit avtal med globalt Iakemedelsbolag

e Slutit avtal med placebotillverkare

e Godkand ansdkan Lakemedelsverket

e  Uppréattat monitoreringsplan samt slutit avtal med Karolinska Trial Alliance

Informera och utbilda

e Genomfort nationellt méte med kolorektalcancerkirurger och onkologer

e Rekryterat 32 studiecentra

e Genomfort uppstartmoten pa 32 centra (information och utbildning)

e Genomfort nationellt provarmote for kolorektalcancervardpersonal involverade i provningen

e Genomfort GCP-utbildning x 3 for deltagande forskningsskoterskor

Utveckla infrastruktur

e Utvecklat floden for hantering av blod och vavnad fran deltagande centra, via patolog, till ClinSeq ALASCCA
pa ScilifeLab och analys

e Utvecklat floden for aterkoppling av resultat fran ClinSeq ALASCCA till behandlande lakare

e Skapat en elektronisk Case Report File med koppling till kvalitetsregistret for kolorektalcancer (RCC Umea)

e Skapat en elektronisk modul for randomisering och hantering av lakemedel

e Skapat process for hantering av adverse events

e Satt upp process for kodbrytning (dygnet om, alla dagar i veckan, aret runt)

i AALASCCA &r en akademisk, biomarkér-driven randomiserad ldkemedelsstudie.
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Testa

Testat ClinSeq ALASCCA pipeline
Genomfort Pilot | (teknisk)

Genomfort Pilot Il (40 patienter, 5 siter)
Testa utsvar till kliniker (februari 2016)

Testa av eCRF och randomisering

Starta insamling

Startat rekrytering av patienter fran 32 centra (successiv upptrappning av centra)

Genomfort genomisk analys och svarat ut svar

Randomiserat patienter

Som synliggors genom de olika aktiviteterna som maste genomforas for att starta upp studien ar det en mangd
samarbeten med olika aktorer som kravs, dar forfragan, avtal, utbildning etc tar tid innan sjélva arbetet kan
borja. ALASCCA-studien ar ett tydligt exempel pa detta:

Klinisk behandlingsforskning kraver samarbete med manga aktérer ...

ALASCCA samarbetspartners

ALASCCA

10 akademier
10 universitet i 4 lander

32 studiecentra
32 studiecentra i 4 lander

eCRF/Monitorering
eCRF och Monitorering med hjalp
av RCC Norr och KTA

26 apotek
1 centralapotek och 25 lokala
sjukhusapotek i 4 lander

Register
Koppling till Swedish Colorectal
Registry och INCA

3 forskningsplattformar
Hogteknologiska forskningsplattformar
som Scilife Lab, KIBB och SMB

Ve

Forskningsnatverk
Swedish Colorectal Cancer Study
Group

Myndigheter
4 etiknédmnder och 4 lakemedelsverk
i 4 lander

5+ expertkonsulter
T.ex. inom ansokning, tillverkning av
studielakemedel, projketledning och IT

A

Finansiarer
Vetenskapsradet och Cancerfonden

20+ patologilaboratorier
20+ patologilaboratorier i 4 lander

Industri
Tillverkare av lakemedel och
studielakemedel

Det som beskrivits ovan ar alltsa bara det som behovs for uppstart av studien. Stegen efter det inkluderar
studiekoordinering, kontinuerlig kompetensutveckling av centra, distribuering av lakemedel, inkludering av
patienter, provtagning och provhantering (inklusive transporter), biobankning, genanalyser med tillgang till
hogteknologiska plattformar, bioinformatik, utsvar i klinik, randomisering av lakemedel, |6pande monitorering av
studie, tillverkning av flera batcher placebo och studielakemedel under studiens gang, uppfoljning av patienter
(eCRF), ldkemedelsbyten var tredje manad, inrapportering av biverkningar (SAE/AE), aterkommande provarmoten,
nyhetsbrev och annan informationsdelning, datainsamling, analysplaner, sakerhetsanalyser, kontinuerlig dialog
med Lakemedelsverket, successiv stangning av sites med mera.

Denna typ av forskningsprojekt kraver analyser av méangder av komplexa data fran 4 000 patienter. Utéver de

forskningssjukskoterskor som ingar i studiestaben har det darfor anstéllts en analysstab pa 4 heltidspersoner

(bioinformatiker, biostatistiker och datamanagers). Utdver dessa specifika kompetenser kraver det omfattande
datahanteringsarbetet ocksa ytterligare administrativa resurser och miljder for datahantering och lagring.
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Var vision for 2030

Sverige ar en global nyckelfaktor inom life science som attraherar topptalanger
Med starka och langsiktiga satsningar pa forskning, utbildning och utveckling ges stort utrymme
for nyfikenhet, driv, vetenskaplighet och excellens.

Sverige ar ett foregangsland inom halso- och sjukvard tack vare att kunskap omsitts
i praktiken

Samspelet mellan akademi, foretag, vard och befolkning skapar attraktiva miljoer for forskning
och innovation, och en halso- och sjukvard i framkant.

Halso- och sjukvarden har ett samordnat uppdrag att dokumentera relevant information
som bidrar till en nationell plattform for forskning och kvalitetsutveckling
Forskare och foretag lockas till Sverige som en ledande nation for patientnara studier.

Sverige ar en magnet for life science-investeringar
Med en innovativ och dynamisk miljo, i kombination med attraktiva forutsattningar for naringslivet,
ar Sverige en av de mest konkurrenskraftiga life science-nationerna i varlden.

Agenda for halsa och véalstand — ett samarbete mellan SVER'GE och:

FOR HALSA OCH VALSTAND

(/) LAKEMEDELSVERKET Johnson&dJohnson YGV SAHLGRENSKA @ Riksforbundet v,
/) UNIVERSITETSSJUKHUSET HjartLung W
.Z
- ° Farmaceuter
; 4 F Hjarnfonden Q @P £\ Region Orebro lan
L zer .
CANCERFONDEN ﬁ
Karollnska e MSD
Institutet Il. HNKQPAGS ARTHUREBLITTLE
Reumatiker NEUR®
|, m- forbundet
l' 'l St k: O P d f d LULEA
l venska TEKNISKA
vvvvvvvv '. RNA Diabetesforbundet , O andemironaen UNIVERSITET
V region Region Kalmar lan
B “ vasterbotten
A Sveriges ©0te® . ' .
@ akarforbund A ««32.- Sveriges Ingenjorer Z &
R Den m ssionens organisation : 73 %\
> ¢ %0 s

Apotekarsocieteten

%%) i UPPSALA
NATVERKET MOT De forskande
Region M CANCER OV ERSIRET JJ& Region Stockholm @ lakemedelsféretagen

Ostergétland

s Hjart-
%\ Likaresillskapet Allergiférbundet UMEA UNIVERSITET Lungfonden

_ 1 Svenska Astma och
ORMANSVERKET
Skines Unversetssjukhus

Rapporten kan laddas ner fran:
www.forskasverige.se/Agenda2024

30015191INYS :43YeI50104 HZ0T dB1IAAS|EYSI04



