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Executive Summary

The European Commission has presented a proposal for a new European Health Data
Space (EHDS) Regulation, which is expected to enter into force in the beginning of
2025. The Regulation aims to facilitate access and sharing of health data from
various types of data holders. This includes access and sharing both in healthcare
(primary use) and for researchers and policy makers (secondary use).

SENASH (Sweden National services for Access to Swedish Health data) is an EU
funded project within the EU4Health programme, where five government agencies
collaborate to develop national services that will make health data for secondary use
available in Sweden. The governmental authorities participating in the SENASH
project are the Swedish eHealth Agency, which leads and coordinates the project, the
Public Health Agency of Sweden, the National Board of Health and Welfare,
Statistics Sweden and the Swedish Research Council. The project started on 1
February 2024 and will end in January 2027.

This report constitutes one of the deliverables (D5.1) in work package 5 and
describes the current national context, needs and challenges related to the national
services for secondary use of health data to be developed.

Specifically, the project is about developing a national health dataset catalogue and a
centralised national data access applications management solution, which can be
deployed by a future coordinating body responsible for access to health data for
secondary use, the Health Data Access Body (HDAB), in Sweden. Since this HDAB
has not yet been designated in Sweden, the services will be developed as pilot
versions but will not be deployed as permanent services within the framework of the
project.

The project is based on the current legal and organisational context in Sweden but
aims, as far as possible, to align with the requirements of the EHDS. The suggested
digital solutions support primarily applications to access health data from national
registers hosted by governmental authorities.

The overall insights of the project so far regarding the current state, needs and
challenges of secondary use of health data in Sweden are as follows:

e Joint effort is required to develop, manage and use metadata
The Health DCAT-AP, the metadata standard developed at EU level, provides a
good basis for metadata management, but to streamline data access application
processes and facilitate testing and data processing, more detailed metadata at

variable level is needed. Active metadata management is crucial, but transitioning
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to metadata-driven processes requires long-term commitment and enhanced
knowledge. Clear requirements on metadata management could accelerate this
transition.

The data access application processes for certain use cases are comparable
but need to be harmonised

Despite similarities in the participating authorities' data access processes, there
are differences in denominations and application of confidentiality rules. National
standardisation and harmonisation of processes and information management is
necessary to enable efficient secondary use of health data according to the EHDS,
especially as data holders are organised differently.

Our digital solutions will follow certain principles

The digital solutions for the project are based on five basic principles. First and
foremost, solutions should be based on business processes and support their
development, which also promotes national standardisation. In addition, existing
infrastructure, such as the Swedish Research Council's metadata service Register
Utiliser Tool (RUT), should be used. The design of the solutions should promote
long-term national collaboration between different actors and systems, while
being flexible enough to handle future requirements. The solutions will be
developed in iterations to create benefits in the short term but also to be further
developed in the future.

Implementation of EHDS in Sweden

The EHDS will hopefully act as a catalyst to realise a vision where health data is
described uniformly in a national metadata catalogue and data access application
processes are managed through a joint service system. This requires that all data
holders making health data available follow common processes and use uniform
terms, as well as a long-term national effort to achieve the objectives. The project
brings Sweden one step closer to the vision, but it is important to improve the
conditions for data holders on a national level.

Unresolved issues require cross-functional investigation and action plan
Several questions remain unresolved regarding the implementation of the EHDS,
including legal and organisational aspects. Specialist expertise in digitalisation,
informatics and statistics is needed to address these and create national solutions
that meet the requirements, including secure processing environments and legal
adaptations.

Requirement specifications and prototypes for the national health dataset catalogue

and the data access application management solution are described in separate

deliverables to the European Commission (D5.2 — D5.5) and lay the foundation for

the next phase.

In the future work, minimum viable products (MVPs) will be developed and

evaluated for a centralised data access applications management solution (WP6) and
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a national health dataset catalogue (WP7). This involves analysing and verifying
system components supporting the project's processes. Later, pilots will be conducted
to evaluate how the system components meet the needs, to improve findability and
access to health data and contribute to the implementation of EHDS in Sweden.
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Sammanfattning

EU-kommissionen har presenterat ett forslag till en ny forordning om ett europeiskt
hilsodataomrade (European Health Data Space, EHDS) som forvintas trida i kraft
under bérjan av 2025.! Férordningen syftar till att underlitta tillgingen och
delningen av hélsouppgifter fran olika typer av datainnehavare. Den omfattar bade
tillgang och delning inom varden (primiranvdndning) samt for forskare och
beslutsfattare (sekunddranvandning).

SENASH (Sweden National services for Access to Swedish Health data) ar ett EU-
projekt inom programmet EU4Health, dar fem statliga myndigheter samarbetar for
att utveckla nationella tjanster som ska tillgéngliggora hélsodata for
sekunddranvindning i Sverige. De myndigheter som deltar i SENASH-projektet dr
E-hilsomyndigheten, som leder och koordinerar projektet, Folkhdlsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Statistikmyndigheten SCB och Vetenskapsradet. Projektet startade
den 1 februari 2024 och avslutas i januari 2027.

Denna rapport utgor den forsta delleveransen (D5.1) i1 projektet och innehaller
forstudien som genomforts i arbetspaket 5 (WP 5). Rapporten beskriver nuldget samt
identifierar behov och utmaningar kopplade till de nationella tjanster for
sekunddranviandning av hélsodata som ska utvecklas.

Projektet syftar till att utveckla pilotversioner av en nationell metadatakatalog och ett
centraliserat nationellt system for databestéllningar. Dessa verktyg ska kunna
forvaltas av ett framtida samordnande organ, Health Data Access Body (HDAB),
som ansvarar for att tillgingliggdra hilsodata for sekunddranvindning 1 Sverige.
Eftersom denna HDAB dnnu inte har utsetts i Sverige kommer tjdnsterna att
utvecklas som pilotversioner och inte for att tas 1 bruk inom ramen f6r projektet.

Projektet utgér fran dagens réttsliga och organisatoriska forutséttningar i Sverige,
men har ambitionen att i mojligaste mén ta hojd for de krav som uppstér i ett
framtida lage enligt EHDS. Forslagen for metadatakatalogen och
bestdllningssystemet fokuserar pa att bestélla hdlsodata fran nationella register vid
statliga myndigheter, med en gemensam process for tillgang till data.

Foljande insikter har framkommit 1 projektets inledande fas, dir analyser av
bestéllningsprocesserna vid de deltagande myndigheterna samt erfarenheter av
sekunddranvandning av hélsodata 1 Sverige har samlats in:

! Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om ett europeiskt
hélsodataomrade COM/2022/197 final. All hianvisning till EHDS i rapporten utgér fran den
prelimindra 6verenskommelsen som offentliggjorts
https://www.consilium.europa.eu/media/70909/st07553-en24.pdf
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Det kriivs forandringsarbete for att ta fram, forvalta och anvinda metadata
Metadatastandarden Health DCAT-AP som utvecklas pa EU-niva ger en bra
grund for metadatahantering, men for att effektivisera bestéllningsprocesser och
underldtta provningen av databestéllningar och databearbetning, hos bade
datainnehavare och framtida HDAB, krdvs mer detaljerade metadata pa
variabelniva. Aktiv metadatahantering dr avgorande, men omstillning till
metadatadrivna processer kraver langsiktigt forandringsarbete och
kunskapsutveckling. Tydliga krav pad metadatahantering hos datainnehavare kan
paskynda denna omstéllning.

Bestillningsprocesser for olika anvindningsfall ir likartade men behover
harmoniseras

Myndigheternas bestéllningsprocesser for vanligt forekommande anvindningsfall
ar relativt lika, men det finns skillnader i hur arbetet organiseras, i bendmningar,
och i tillimpning av sekretessregler. Nationell harmonisering eller
standardisering av processer och informationshantering &r nddvéandig for att
mojliggora effektiv sekunddranvdndning av hélsodata, sarskilt eftersom
datainnehavare har olika organisatoriska forutséttningar.

Tekniska losningar bor folja vissa grundliggande principer

De tekniska 16sningarna for projektet bygger péd fem grundlaggande principer.
Forst och frimst ska losningarna utga fran verksamhetsprocesserna och stodja
deras utveckling, vilket ocksa frimjar nationell standardisering. Vidare ska
befintlig infrastruktur, exempelvis Vetenskapsraddets metadatatjanst Register
Utiliser Tool (RUT), anvédndas. Utformningen av l6sningarna ska ske pd ett sitt
som framjar ldngsiktig nationell samverkan mellan olika aktdrer och system, och
samtidigt vara flexibla nog att hantera framtida krav. Losningarna ska tas fram 1
iterationer for att skapa nytta pa kort sikt, men ocksa for att kunna
vidareutvecklas i framtiden.

Implementering av EHDS i Sverige kriaver samordning

EHDS fungerar som en katalysator for att realisera en vision dir hilsodata
beskrivs enhetligt 1 en nationell metadatakatalog och bestéillningsprocesser
hanteras via ett gemensamt system. Detta kriver att alla datainnehavare som
tillgdngliggdr hilsodata foljer gemensamma processer och anvénder enhetliga
termer. Det krdvs ocksa en ldngsiktig nationell satsning for att uppnd malen. I
dagsldget saknas krav pa samordning av sddant utvecklingsarbete. Genom
SENASH-projektet kommer Sverige ett steg ndrmare visionen, men det ar viktigt
att utveckla nationella forutséttningar for alla datainnehavare.
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e Utestiende fragor kriver tvirfunktionell utredning och handlingsplan
Flera fragor kring implementeringen av EHDS kvarstar, exempelvis juridiska och
organisatoriska aspekter pa hela den nationella infrastrukturens utformning och
funktionalitet, samt forutséttningar for att tillgdngliggora olika kategorier av
svenska hdlsodata for olika &ndamal. Specialistkompetens inom flera olika
amnesomraden behdver finnas tillgénglig for att skapa nationella 16sningar som
uppfyller krav ur olika perspektiv.

Prototyper och krav for metadatakatalogen respektive det centraliserade systemet for
databestdllningar beskrivs 1 separata delleveranser till EU-kommissionen (D5.2 —
Ds.5) och lagger grunden for nésta projektfas. I det kommande arbetet utvecklas och
utvirderas minimum viable products (MVPs), for ett centraliserat nationellt
bestdllningssystem (WP 6) och en nationell metadatakatalog (WP7). Detta innebér ett
praktiskt arbete med att analysera och verifiera systemkomponenter som stddjer
projektets processer. Senare genomfors piloter (WPS) for att utvirdera hur
systemkomponenterna uppfyller behov, forbéttrar sokbarhet och bestéllning av
hélsodata, samt bidrar till implementeringen av EHDS 1 Sverige.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

EU-projekt for att forbereda etablerandet av nationella tjanster for
sekundaranvandningen av halsodata

SENASH (Sweden National Services for Access to Swedish Health Data) &r ett EU-
projekt inom programmet EU4Health? diir fem statliga myndigheter samarbetar for
att utveckla nationella tjanster som ska tillgingliggora hélsodata i Sverige for
sekundédranviandning. De myndigheter som deltar i SENASH-projektet &r
E-hilsomyndigheten®, som leder och koordinerar projektet, Folkhilsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Statistikmyndigheten SCB och Vetenskapsradet. Projektet startade
den 1 februari 2024 och pégar under tre ar, till och med januari 2027.

Denna rapport utgdr en delleverans (D5.1) nio ménader in i projektet, tillsammans
med de forsta versionerna av prototyper och tillhérande kravspecifikationer for
tjdnsterna (D5.2-5.5). Delrapporten beskriver nuldget, behov och utmaningar kopplat
till nationella tjdnster for sekundidranvandning av hélsodata, som ska utvecklas. Den
primdra malgruppen for delrapporten dr EU-kommissionen, deltagande myndigheter
samt nationella beslutsfattare. Innehéllet i delrapporten, inklusive riktning pa och
omfattning av arbetet, bygger pa vad som dr ként i skrivande stund. Vissa stéllnings-
taganden, planer och slutsatser kan komma att fordndras i takt med att det
framkommer nya insikter under arbetets ging.

Syfte och mal for SENASH

Projektets dvergripande syfte ér att stirka Sveriges forméga att mota kraven 1 den
kommande EHDS-forordningen. Mer specifikt ska projektet padbdrja analys och
utformning av vissa digitala tjanster och infrastruktur som skulle kunna ingd i
uppdraget for en framtida nationell Health Data Access Body (HDAB), det vill sdga
organ med ansvar for tillgang till hdlsodata. Arbetet i1 projektet ska bidra till
etablering av en nationell infrastruktur och relaterade tjdnster som underlattar
sekunddranvindning av hélsodata.

2 Folkhilsomyndigheten, EU:s Hilsoprogram — EU4Health 20221-2027,
https://www.folkhalsomyndigheten.se/om-folkhalsomyndigheten/internationellt-samarbete-inom-
folkhalsoarbetet/, Himtad: 2024-10-04.

3 E-héllsomyndigheten har utsetts till expertmyndighet (Competent Authority)

for att samordna arbetet med den svenska ansdkan for att etablera tjanster och infrastruktur for ett
nationellt organ med ansvar for tillgang till hdlsodata (EU4H-2022-DGA-MS-IBA-4 (DI-g-22-22.01)
Direct grants to Member States: for setting up services by Health Data Access Bodies - Secondary use
of health data).
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Malet for projektet ér att ta fram och utvirdera Minimum Viable Products (MVP),*
for nationella tjanster enligt nedan:

* en nationell metadatakatalog for hdlsodata, som kan 6ka sokbarheten
och underlitta bestéllningen av svenska hélsodata,

» ett nationellt centraliserat system for bestéillning av hélsodata, som
kan hantera bestdllningar av data fran flera datakéllor och
datainnehavare.

Visionar malbild
Den visionédra mélbilden for sekunddranvindning av hélsodata skiljer sig fran hur det

1 dag fungerar 1 Sverige. I den visiondra framtiden ska dataanvéndare enkelt kunna
identifiera och bestilla svenska hélsodata som méter deras behov.

For att ndrma sig denna vision dr det avgorande att utveckla nationella tjdnster som
underléttar tillgangen till relevanta hélsodata. Den langsiktiga malbilden for
sekunddranvindning av hélsodata 1 Sverige &r att nationella tjanster ska hjélpa
intressenter att hitta relevanta data bland alla tillgéngliga datakillor, med hjilp av
metadata 1 den nationella metadatakatalogen.

Metadata som beskriver datakéllorna maste vara tillrdckligt detaljerade for att
intressenter ska kunna specificera sina forfrdgningar. Detta gor det mdjligt for
tillstdndsbeviljande organisationer och datainnehavare att effektivt hantera
bestillningarna. Metadatakatalogen ska vara vil integrerad med ett centralt system
for bestillningar och drendehantering, som underléttar dialog och digitalt
informationsutbyte mellan bestéllare, handlédggare och datainnehavare.

En forflyttning mot den visiondra malbilden forvéntas bidra till f6ljande effekter:

» Okad anvindning av hélsodata eftersom alla tillgéingliga datakéllor for
hilsodata finns beskrivna pé en plats,

 tillgang till svenska hilsodata for sekundéranvindning, dven for
dataanvédndare utanfor Sverige,

» effektivisering av processer for beddmning och beslut om dataatkomst till
kénsliga personuppgifter och annan mikrodata, samt datauttag och
bearbetning, med stdd av en digitaliserad metadataspecifikation for data som
finns hos datainnehavare,

» forenklad och tydlig hantering for bestéllare da all dialog mellan aktorer 1
samband med databestéllning sker genom ett centralt system med en
gemensam ingang,

4 En MVP ir en tidig produktversion med tillricklig funktionalitet for att tidiga anvindare ska kunna
lamna synpunkter for framtida utveckling.
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* Okad enhetlighet i begreppsanviandning och successiv harmonisering av
arbetssétt bland aktérerna som ingér i och anvénder den nationella
infrastrukturen.

Samarbete och samverkan

Projektet &r ett samarbete mellan statliga myndigheter som tillhor de centrala
nationella aktérerna inom sekundiranvindning av data i Sverige. I projektet
analyserar vi nuldget och utvecklar gemensamma losningar for att soka och bestdlla
individbaserade kdnsliga data. Genom detta samarbete utforskar vi hur samverkan
och processer mellan nationella aktdrer inom sekundaranvdndning av hélsodata kan
starkas och utvecklas, for framtida behov.

Hilsodatalandskapet i Sverige dr komplext och inkluderar ménga aktorer, vilket gor
att projektet behover samverka med olika malgrupper, pa olika sitt. Samverkan med
nationella aktorer kring projektet och dess resultat utgor en viktig del for det fortsatta
utvecklingsarbetet. Fler aktdrer och malgrupper dn de deltagande myndigheterna
bidrar darfor till arbetet bade under och efter projekttiden, for att fanga in behov och
testa utformning av 16sningsforslag. Detta ska i sin tur mojliggdra for svenska aktorer
att delta i den framtida europeiska infrastrukturen for sekunddranvéndning av
hélsodata.

Angransande aktiviteter och beroenden

Parallellt med SENASH pagér under 2024-2026 flera statliga utredningar och
uppdrag for att utveckla primér- och sekunddranvéndning av hélsodata i Sverige.
Exempelvis tillsatte Regeringen i slutet av 2023 en nationell samordnare for digital
infrastruktur i hilso- och sjukvarden.® Den nationella samordnaren ska arbeta for att
hélsodata blir tillgéngliga 1 hela virdkedjan for all vard, sdvdl kommunal som
regional, samt for tandvérd, oavsett huvudman. Pa sikt kan detta nationella arbete
med fokus pa hdlsodata fran varden (primédranvindning) mojliggora att fler
datainnehavare kan tillgéngliggora fler datakéllor for sekundéranvindning.

Socialdepartementet tillsatte 1 borjan av 2024 en utredning, Uppdrag att mojliggora
en nationell digital infrastruktur for hilsodata (S2024/00100)° som ska slutredovisas
senast 1 mars 2026. I juni 2024 1dmnade utredningen en delredovisning, Det
europeiska hdlsodataomrddet — sekunddranvindning och ansvarsfordelning mellan

5 Regeringskansliet, Regeringen tillsitter en nationell samordnare for digital infrastruktur i hilso- och
sjukvarden (Pressmeddelande) 2023-12-18,
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2023/12/regeringen-tillsatter-en-nationell-samordnare-
for-digital-infrastruktur-i-halso--och-sjukvarden/, Himtad: 2024-10-04.

® Uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hilsodata (Bilaga till
regeringskanslibeslut), S2024/00100
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myndigheter.” Delrapporten beskriver nuvarande roller och uppdrag for relevanta
statliga myndigheter och analyserar deras relation till EHDS. Rapporten ger ocksé
forslag pa ansvarsfordelning och fortsatt utredning inom flera omraden. Aven om
utredningen foreslagit en ansvarsfordelning, har inget beslut fattats. Deras forslag har
skickats ut pd remiss.

Enligt ett tilliggsuppdrag till utredningen® ska dven fler aspekter som berér EHDS
och sekundédranvéndning av data analyseras. Detta inkluderar anpassningar av
nationell lagstiftning som behdvs med anledning av EHDS. Tilldggsuppdraget berdr
ocksa rattigheter och skyldigheter som ror sekundéranvindning av hilsodata, samt
hur foérordningens bestimmelser om datatillstdnd forhaller sig till nationella regler
om etikprovning. I tilliggsuppdraget ingar ocksa att utreda avgifter for
sekunddranviandning och moéjligheten att utse betrodda datainnehavare for att hantera
och bedoma ansokningar om datatillstdnd.

Flera fragestillningar som é&r av betydelse for SENASH ligger inom utredningens
uppdrag. Deltagande myndigheter i SENASH har bidragit med faktaunderlag och
synpunkter till utredningen under hand.

Vetenskapsradet har under 2024 fatt i uppdrag av regeringen att limna forslag om
samordning och organisatorisk forindring av e-infrastruktur for forskning.® I
uppdraget ska implementeringen av den forvaltningsgemensamma digitala
infrastrukturen samt det europeiska hélsodataomradet beaktas. E-hidlsomyndigheten
har fatt flera regeringsuppdrag 2021-2024 for att forbéattra forutsittningarna for
anvindning av hilsodata for bade primir- och sekundiranvindning. 19111213 Ett av
dessa handlar om att ta fram en fardplan for en reformerad nationell digital
infrastruktur for hdlso- och sjukvard samt tandvérd. Denna infrastruktur ska skapa
forutsittningar for basta mojliga vard, men ocksa for sekunddranvandning av
hélsodata.*

782024 _00960-2 Delredovisning Det europeiska hilsodataomrédet — sekundéranvindning och
ansvarsfordelning mellan myndigheter

8 Andrat uppdrag om att méjliggdra en nationell digital infrastruktur for hilsodata (S 2024:A)
(S2024/01340 Bilaga till regeringskanslibeslut 2024-07-03).

® Uppdrag till Vetenskapsradet att 1imna forslag om samordning

och organisatorisk férdndring av e-infrastruktur for forskning, U2024/1858.

10 Uppdrag att foresla hur sammanhéllen journalforing kan nyttjas i

storre utstrackning, S2021/03119 (delvis)

11 Uppdrag att genomfdra en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik
S2021/05259 (delvis)

12 Uppdrag att ta fram en nationell katalog dver vardgivare och utfdrare av socialtjinst $2023/02118
(delvis)

13 Regleringsbrev avseende E-hilsomyndigheten, 2024. Uppdrag att utveckla och forbereda etablering
av ett patientdataindex.

14 Uppdrag att ta fram ett forslag till fiardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur
for hdlso- och sjukvarden, S2023/02108 (delvis).
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Aven hilso- och sjukvérdsregioner arbetar for att forbittra forutsittningarna for att
anvinda hélsodata. I en aktuell rapport fran Health Data Sweden presenteras en
intervjustudie bland hilso- och sjukvardsregioner som tar upp erfarenheter,
utmaningar och behov med anknytning till regionernas hantering av hélsodata. I
rapportens diskussion lyfts bland annat goda exempel pé regionala initiativ, behovet
av samverkan, men ocksé vikten av ett tydligt nationellt ledarskap for den
forflyttning som behovs for att realisera malbilden for EHDS. Det finns enligt
rapporten ett tydligt glapp mellan den verklighet som regionerna upplever, och den
visionira malbilden.™

Dessa parallella uppdrag siktar mot samma maél och har pa olika sitt koppling till
genomforandet av EHDS i Sverige. Resultatet av utredningarna, och beslut som
foljer, kommer att padverka projektets genomforande. Projektet foljer darfor
utvecklingen som sker nationellt och kommer att informera berorda intressenter om
resultat och framsteg fran projektet, for att bidra till det Gvergripande nationella
malet att 6ka tillgéngligheten till svenska hélsodata.

Pagaende arbete pa EU-niva som rér halsodata

For att stodja inforandet av EHDS 1 medlemsldnderna bidrar EU-kommissionen med
medfinansiering av aktiviteter inom olika arbetsprogram, till exempel EU4Health'®,
Det omfattar EU-gemensamma projekt som syftar till att ta fram europeiska
rekommendationer och riktlinjer for tillimpning, sisom TEHDAS2Y, och riktade
bidrag till nationella aktdrer i medlemslander for projekt som syftar till att bygga
kapacitet som kan underlitta inférande av EHDS, sdsom SENASH.

TEHDAS?2 bygger till stora delar vidare pa de tidigare resultaten fran forsta projektet
Joint Action Towards the European Health Data Space (TEHDAS) ® som avslutades
2023. Projektet som startade i maj 2024 har dver 60 deltagande organisationer fran
29 lander. TEHDAS? ska ta fram riktlinjer och tekniska specifikationer som stod for
tillimpning av EHDS 1 frdga om sekundiranvidndning. Végledningarna riktar sig
exempelvis till personuppgiftsansvariga, dataanvdndare, samt till de myndigheter
som medlemsstaterna ska utse eller inrétta enligt den nya lagstiftningen. Resultaten
frin TEHDAS?2 planeras att publiceras och remitteras publikt 2025-2026.

15 Linnéuniversitetet, Hur hanterar Sveriges regioner

sin hélsodata?, 2024.

18 Folkhélsomyndigheten, EU:s Hilsoprogram — EU4Health 20221-2027,
https://www.folkhalsomyndigheten.se/om-folkhalsomyndigheten/internationellt-samarbete/eus-
halsoprogram/, Himtad: 2024-10-04.

" TEHDAS, Joint Action Towards the European Health Data Space — TEHDASI,
https://tehdas.eu/tehdas1/, Himtad: 2024-10-04.

18 TEHDAS2, Second Joint Action Towards the European Health Data Space —- TEHDAS2,
https://tehdas.eu/, Hamtad: 2024-10-04
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EU-kommissionen har paborjat bygget av en digital infrastruktur, HealthData@EU,
som ska koppla ihop nationella noder och erbjuda gemensamma kérntjinster for att
mojliggdra delning av hilsodata for sekundiranvindning dver landsgrinser.'® Ett
exempel pa en kdrntjanst dr en funktion for ansokningar om data frin flera lénder, via
den gransoverskridande portalen (cross-border gateway) och nationella kontakt-
punkter for sekunddranvindning. Eftersom arbetet pagar, saknas det dnnu tydliga
kravspecifikationer for dessa tjanster som ska hantera information som kan delas
over landsgranser, sdsom bestéllningar, fakturering, beslut om etiska provningar och
kommunikation mellan kontaktpunkter i EU:s medlemslidnder.

I detta sammanhang dr EHDS2-piloten?’, som pagar 20232026, ytterligare ett
viktigt europeiskt samarbetsprojekt for SENASH att bevaka. Projektet har tagit fram
forslag till ett EU-gemensamt bestéllningsformuldr som ska testas i den centrala EU-
noden for sekundiranvindning.?! Inom projektet finns ocksa aktiviteter och nitverk
som arbetar med vidareutveckling av standarden Health DCAT-AP.?? Sverige ingar
inte 1 konsortiet for projektet.

SENASH f6ljer arbetet med EU-kraven for att sa 1angt som mgjligt sakerstélla att
nationella tjanster ska kunna integreras med EU:s kdrntjanster for delning av
hilsodata over landsgréanser i framtiden. Projektdeltagare bevakar det pdgaende
arbetet i EHDS2-piloterna och deltar i olika grupper pa EU-nivéa som har bildats
inom ramen for Community of Practice®® som syftar till att stodja etablerandet av
HDAB 1 medlemsstaterna.

1.2 Omfattning och avgransningar

Projektet ska ta fram I6sningsforslag for en nationell metadatakatalog och ett
nationellt bestallningsverktyg for sekundaranvandning av data

Projektet utvecklar 16sningsforslag som ska testas genom piloter?, dvs. ingen
produktionssittning av nya tjanster ingér i projektet.

19 European Commission, Data sharing through eDelivery in the HealthData@EU,
https://ec.europa.eu/digital-building-blocks/sites/pages/viewpage.action?pageld=592643692, Hamtad:
2024-10-04.

20 EHDS HealthData@EU Pilot, Piloting an infrastructure for the secondary use of health data,
https://ehds2pilot.eu/, Himtad: 2024-10-04.

2L EHDS HealthData@EU Pilot, D7.1 Common data access application form, 2023

22 EHDS HealthData@EU Pilot , Work package 06 Metadata Standards — Towards a common health
Resource Description Framework (RDF) representation of metadata for interexchange between data
portals, https://ehds2pilot.eu/package/excellence-in-data-quality/, Himtad: 2024-10-04.

23 European Commission, Health Data Access Bodies — Community of Practice, Himtad: 2024-10-04.
24 En pilot innebir att testa en produkt eller tjéinst i en verklig, men kontrollerad, miljé innan den
lanseras brett. Detta gor det mojligt att se hur produkten presterar under verkliga forhallanden och att
identifiera eventuella oférutsedda problem.
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https://ec.europa.eu/digital-building-blocks/sites/pages/viewpage.action?pageId=592643692

Analyser av behov och krav pa losningar baseras pa verkliga anvindningsfall och
realistiska exempel. Dessa exempel utgar frn befintliga anvindare,
bestdllningsprocesser och mikrodata som finns eller kan bestéllas hos de deltagande
myndigheterna. Dock kommer ingen behandling av faktiska hélsodata att ske inom
projektet.

Arbetet kommer att ge virdefulla insikter som kan anvindas i det fortsatta arbetet pa
nationell niva, oavsett hur roller och uppdrag for genomforande av EHDS-
forordningen utformas framover. Projektet syftar till att utveckla losningar som pa
sikt ska kunna fungera och ge ett mervérde for deltagande myndigheter, berdrda
datainnehavare samt framtida HDAB. Dessa 16sningar ska kunna anpassas successivt
for att mota krav frén forordningen och stddja en langsiktig malbild for Sverige.

Losningsforslag utgar fran gallande lagstiftning och radande foérutsattningar

Planeringen for projektet gjordes innan EHDS-fo6rordningen var fardigstélld och
beslutad. En central frdga infor implementering ar hur en nationell infrastruktur ska
utformas och hur exempelvis en nationell samordnande HDAB ska organiseras. Det
finns dnnu ingen fullstdndig analys och beddmning av hur en svensk infrastruktur
kommer att se ut, eller hur de svenska réttsliga forutsattningarna bor anpassas for att
mojliggdra sekundiranvindning av hélsodata enligt EHDS.

Projektet har inte mandat att utreda och foresld hur HDAB ska organiseras och hur de
andra digitala formigorna som HDAB ska tillhandahélla ska forberedas, sdsom sikra
behandlingsmiljder eller anslutning till de grinsdverskridande tjénsterna i den
europeiska infrastrukturen. Det finns dnnu inget beslut om vilken eller vilka
myndigheter som ska ha rollen som HDAB?®. Funktioner och ansvar som motsvarar
delar av uppdraget hos HDAB ér idag utspridda bland flera olika myndigheter.

Projektet utgar darfor fran dagens rittsliga och organisatoriska forutséttningar i
Sverige, men har ambitionen att i mgjligaste mén ta hinsyn till de framtida krav som
kan uppsté enligt EHDS. Med utgangspunkt i gillande lagstiftning samt nuvarande
roll- och ansvarsfordelning inom Sverige ér projektets arbetshypotes att
datainnehavare, som &r personuppgiftsansvariga, tillsvidare ansvarar for
sekretessprovning, skadeprovning och beslut om utlimnande av data. De ansvarar
ocksa for sjdlva utlimnandet och for databearbetning vid behov. Datainnehavare som
producerar anonymiserade aggregerade data pé bestéllning fortsétter att gora detta
enligt dagens processer. Etikprovning av forskningsstudier i Sverige sker enligt
géllande nationella regler.

%5 Ett forslag pé ansvarsfordelning ér i skrivande stund pé remiss. Se avsnitt 1.1 Angrinsande
aktiviteter och beroenden.
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Det antas ocksa att data ska kunna bestéllas fran olika datainnehavare via en
gemensam tjidnst med ett enhetligt bestéllningsformulir, samt att informationen kan
distribueras till respektive datainnehavare inom ramen for befintliga regelverk.
Datainnehavare ska kunna kommunicera och samarbeta med varandra i samband
med en bestéllning, exempelvis vid samkdrningar av data eller pseudonymisering, pa
samma sétt som idag. Dessa antaganden dr avgorande for att kunna genomfora
realistiska pilottester under projekttiden, tillsammans med aktorer som &r involverade

1 befintlig verksambhet.

1.3 Projektet genomfors i atta arbetspaket

Projektet ar ett samarbetsprojekt med en projektgrupp bestdende av
verksamhetsexperter och tekniska experter frén de deltagande myndigheterna.
Arbetet dr uppdelat i olika arbetspaket (work package, WP), dir WP1—4 pégar under
hela projektet och WPS5 till WP8 pagér i faser som avloser varandra (se Figur 1).

I WP5, dér denna delrapport utgor en delleverans, gors en forstudie av forutséttningar
och behov i en svensk nationell kontext géllande en nationell metadatakatalog och ett
centraliserat databestéllningssystem som enligt EHDS ska tillhandahéllas av en (eller
flera) nationella HDAB. Det innebir att genomforandet i WP6, WP7 och WP8, dér
16sningsforslagen for de nationella tjansterna konkretiseras och levereras i projektet,
initialt kommer att utformas baserat pa resultat frin WP5. Vidareutveckling och
justering av prototyper forvéntas ske dterkommande under arbetet med WP6-8.

WP 4 Hallbarhet & Samverkan

WP 6
Databestallningsverktyg

WP 5 Utveckling & test

Analys &
design WP 7
Metadatakatalog
Utveckling & test

s Q)
= £
£ _g
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8 "
= (-]
= 5
) 2
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=
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2 E
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WP 3 Utvéardering

Figur 1 Arbetspaket inom SENASH-projektet.
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Delar av projektet bedrivs enligt agil metodik

SENASH iér ett utforskande och ldrande projekt, inom ett omrade under snabb
forandring och med hog komplexitetsgrad, och dar forutsdttningarna héller pa att ta
form. Komplexitet aterfinns inom varje interoperabilitetslager: juridisk,
organisatorisk, semantisk och teknisk.?® Krav, behov, avgrinsningar och
prioriteringar géllande 16sningsforslag som har identifierats initialt kan komma att
forandras under arbetets gang. Detta innebér i sin tur ett behov av att organisera
arbetet pa ett sitt som stodjer I6pande revidering av arbetshypoteser och planer.
Dérfor genomfors projektet utifran en sa kallad iterativ, agil och anvindarcentrerad
process med hjdlp av metoder som grundar sig pA PDCA-modellen (Plan Do Check
Action)?’.

Det betyder att projektets genomforande i de olika faserna organiseras i kortare
cykler (iterationer) med aterkommande faser av planering, genomforande,
uppfoljning och étgérder. Varje iteration har delmal som bidrar till att realisera det
Overgripande syftet med projektet.

Projektet och deltagande myndigheter foljer kontinuerligt resultat och
rekommendationer som kommer frén pagiende nationella och internationella
arbeten?® som kan paverka malet att utforma de nationella tjéinsterna. Det finns en
risk att andra arbeten och utredningar ger resultat som paverkar projektet. Projektet
maste acceptera att vissa av dessa resultat inte kan integreras i projektet.

Stod for forflyttning mot langsiktiga mal

Det inledande arbetet i SENASH handlar om att dversiktligt beskriva nulidget 1
Sverige nér det géller de nationella tjdnster som &r i1 fokus for projektet, samt att
identifiera mojligheter och risker for att né de kortsiktiga projektmalen. Utover det
ska arbetet ge inspel om insatser, stod och anpassningar utdver vad som kan hanteras
inom projektet men som behover beaktas for att mer 1angsiktigt mojliggora
implementering av EHDS i Sverige och en visiondr malbild.

En risk som identifierades redan i samband med planering av ansdkan &r att kunskap
som genereras inte kommer till anvindning efter projektavslut. Risken hanteras
genom ett sarskilt arbetspaket med fokus pa héllbarhet och samverkan, WP 4, i syfte
att 0ka samordning av statliga myndigheters gemensamma arbete for att stodja
sekunddranviandning av hélsodata. Projektet har darutdver etablerat en extern
referensgrupp (Advisory Board) med representanter for olika typer av intressenter

% European Commission, New European Interoperability Framework Promoting seamless services
and data flows for European public administrations, 2017.

27 Masaaki Imai (1986) Kaizen: The key to Japan's competitive success. USA: McGraw-Hill.

28 exempelvis Joint Action TEHDAS2 och EHDS2-piloten.
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och perspektiv som behdver beaktas. Referensgruppen har en radgivande roll
gentemot projektledningen.

1.4 European Health data Space (EHDS)

Nationella tjanster for sekundaranvandning behdver vara etablerade i borjan av
2029

Forordningen om ett europeiskt hdlsodataomride, European Health Data Space
(EHDS), forvéntas tridda i kraft i borjan av 2025. Detta innebir att forordningen ska
implementeras pa nationell nivd gradvis fran 2027 till och med 2029. De delar som
ror sekundédranvindning av hilsodata behover vara implementerade i EU:s
medlemslinder senast i bérjan av 2029, med vissa undantag.?®

Regelverket inom EHDS omfattar bade primér- och sekundéranvandning av
hilsodata. Enligt EHDS definieras primidranvindning som behandling av
elektroniska e-hélsodata for att tillhandahélla hilso- och sjukvard. Syftet med denna
behandling &r att bedoma, bibehélla eller aterstélla hélsotillstindet hos den fysiska
person som dessa data avser. Detta inkluderar dven forskrivning, expediering och
tillhandahallande av likemedel samt medicintekniska produkter. Dessutom omfattar
det relevanta sociala tjénster, administrativa tjanster eller tjdnster for utbetalning av
ersittning.

Sekundir anvéndning av hdlsodata definieras som behandling av elektroniska e-
hilsodata for de &ndaméal som anges i kapitel IV, med undantag for de ursprungliga
andamal for vilka de samlades in eller genererades.

EHDS ér en del av EU:s omfattande digitaliseringspaket, som inkluderar viktiga
komponenter som dataforordningen®, dataforvaltningsforordningen®!, NIS2-
direktivet®? och Cyber resilience forordningen?, samt befintlig lagstiftning som

29Al1 hinvisning till EHDS utgér frin den preliminira 6verenskommelsen som offentliggjorts
https://www.consilium.europa.eu/media/70909/st07553-en24.pdf

% Datafdrordningen — Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/2854, av den 13
december 2023, om harmoniserade regler for skilig dtkomst till och anvindning av data och om
andring av forordning (EU) 2017/2394 och direktiv (EU) 2020/1828.
$1Datafrvaltningsforordningen — Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/868, av den
30 maj 2022, om europeisk dataforvaltning och om éndring av forordning (EU) 2018/1724.

32 NIS2 - Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om
atgirder for en hog gemensam cybersikerhetsniva i hela unionen, om dndring av férordning (EU) nr
910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om upphévande av direktiv (EU) 2016/1148.

33 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om évergripande cybersikerhetskrav for
produkter med digitala element och om éndring av forordning (EU) 2019/1020, COM/2022/454 final.
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GDPR3* och Al-forordningen®. Alla dessa delar maste samspela for att skapa bista
mojliga forutsittningar for datadriven innovation, samtidigt som skyddet for
individens réttigheter och integritet sékerstélls. Genom ett ssmmanhéngande
regelverk skapas en sdker miljo for datadelning och digitala tjénster inom hélso- och
sjukvarden, vilket frimjar bade sékerhet och effektivitet.

HDAB och dess funktioner

EHDS grundldggande funktionalitet baseras pa inférande av ett gemensamt styrande
regelverk och en infrastruktur med centraliserade funktioner som majliggor
vidareanviandning av hélsodata bade inom och mellan EU:s medlemslidnder. En
central roll i detta ssmmanhang har Health Data Access Body (HDAB). HDAB
fungerar som en samordnande myndighet som kopplar samman den nationella
infrastrukturen med den motsvarande europeiska infrastrukturen, via nationella
kontaktpunkter. For att mota kraven som stills i EHDS maste en HDAB, bland annat,
ha specifika digitala verksamhetsforméigor och funktioner, som ska:

e underlitta for anvéndare att hitta information om tillgéngliga hélsodata for
sekunddranvindning,

e ta emot och behandla ansokningar om tillstind och bestéllningar av data,
e stddja anvindares behandling av data i sékra behandlingsmiljéer,

e utgdra en organisatorisk nod mellan den nationella och den europeiska
infrastrukturen.

$GDPR - 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 upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).
B Al-forordningen - Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024
om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om éndring av férordningarna (EG) nr
300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell
intelligens).

20 (74)



Bestéllare/dataanvandare

Soker och utforskar information om tillgéngliga data och metadata, ansoker om
datatillstdnd och bestaller data fran en eller flera datakallor, betalar avgift for
datautlamning, analyserar och publicerar resultat. Exempelvis forskare,
myndigheter, beslutsfattare och media.

Datainnehavare

Ansvarar for datakallan och information om innehallet samt kvalitetsinformation,
férvaltar och tillgangliggér metadata enligt beslutade krav till den nationella
metadatakatalogen. Lamnar ut data (eller eventuellt beddmer) till det organ som
ansvarar for datatillgdng, enligt gallande sekretessbestammelser i forhallande
till avsett &ndamal, och tar ut avgift for datahantering.

Health Data Access Body (HDAB) (en eller flera, varav en
samordnande)

Tillhandahaller bland annat en nationell metadatakatalog for halsodata, med
granssnitt for bestallare respektive datainnehavare, och ett centraliserat
bestallningssystem foér halsodata for sekundaranvandning. Samordnar
bestallningar, fakturering och utlamnande av data som berér en eller flera
datainnehavare, till bestéllare nationellt eller i andra lander, samt beslutar om
dataatkomst i saker behandlingsmiljo. Bedriver tillsyn 6ver dataanvandare i
sakra miljéer respektive datainnehavare i fraga om deras skyldighet att
tillhandahalla metadata om sina datatillgangar. Ansvarar for samverkan och
information.

Aktorer som mojliggdr sekundaranvandning av halsodata i den nuvarande svenska
kontexten

Enligt den nuvarande svenska regleringen har dataanvindare och datainnehavare
tydliga roller. Sverige saknar en enskild organisation som motsvarar en central
HDAB, och vissa av dess uppgifter har ingen direkt nationell motsvarighet. Flera av
de uppgifter som tilldelas HDAB finns ddremot spridda bland flera olika
organisationer. Dessa utfor uppgifter eller tillhandahéller infrastruktur som helt eller
delvis motsvarar uppgifterna for en HDAB (eller andra komponenter i en nationell
infrastruktur) och fyller dirmed en viktig funktion for att underlatta sekundér-
anviandning av data.

Ett exempel ar Etikprovningsmyndigheten som provar alla ansokningar om tillgéng
till data for forskning enligt lagar och forordningar. Ett annat exempel ar
Vetenskapsradets arbete med infrastruktur och stdd for registerforskning, daribland
en metadatakatalog. Ytterligare exempel ar datainnehavare med utvidgat
serviceuppdrag, som Socialstyrelsen och SCB. Dessa statliga myndigheter har
bestéllningsverksamhet for anonymiserade aggregerade data och mikrodata,
anpassad for att mota databehov for breda forskningsandamal och komplexa
statistikbearbetningar. De fungerar ocksa som koordinerande part vid samkorningar
av data fran flera datainnehavare, samt vid pseudonymisering. Vissa hilso- och
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sjukvardsregioner har etablerat centraliserade funktioner for att underlétta for
potentiella dataanvindare att utforska och bestilla hilsodata frén vardgivare i
respektive region, till exempel Region Stockholm®® och Vistra Gétalandsregionen®’.

Andra exempel pa mojliggorare ér frivilligt formaliserade samarbeten som syftar till
att underlétta anvandning av vissa typer av data eller for vissa kategorier av
anvindare. Det kan handla om att dela kompetens, bygga infrastruktur och skapa
sakra behandlingsmiljoer for forskning. Exempel pa detta &r nationella
forskningsinfrastrukturer baserade pa regionala samarbeten med anknytning till
forskningsmiljoer vid universitetssjukhus. Ett par exempel dr National
Bioinformatics Infrastructure Sweden (NBIS)®® och Genomic Medicine Sweden
(GMS)* som bidrar med nationell infrastruktur for att underlitta dataanviindning.
Aven Statistikmyndigheten SCB:s infrastruktur MONA“® som erbjuder en siiker
behandlingsmiljo ar en mojliggdrande komponent, utvecklad med finansiering fran
Vetenskapsradet.

Nationella funktioner enligt EHDS behdver anpassas i den decentraliserade
kontexten i Sverige

Inneborden av rollen som nationell HDAB och organisatorisk hemvist i Sverige,
liksom andra komponenter i den nationella infrastrukturen &r &nnu under utredning
(se avsnitt 1.1). Nagra fa EU-linder, till exempel Finland*! och Frankrike*?, har redan
infort centraliserade funktioner som EHDS foreskriver for att underldtta
vidareanvandning av hélsodata for sekundéra &ndamal enligt nationell lagstiftning,
exempelvis samordnande organ som HDAB och nationella kontaktpunkter gentemot
bestdllare 1 andra ldnder. Dessa funktioner ska d&ven mojliggora gransoverskridande
datatillgdng via HealthData@EU. I flertalet medlemsstater, inklusive Sverige, ar
verksamheter som mojliggdr sekunddranvéndning av hilsodata inte organiserade pa
det sitt som EHDS foreskriver. Nationell lagstiftning och praxis kring datahantering
och dataanvéndning dr inte heller helt forenlig med EHDS. Det innebér att bade
rattsliga och organisatoriska fordndringar behovs for att etablera centrala funktioner.
Mer enhetligt arbetssitt och 6kad harmonisering bland berorda aktorer dr 6nskvért

3 Region Stockholm, Hilsodata, https://www.regionstockholm.se/forskning-innovation/halsodata/,
Hamtad: 2024-10-04.

37 Vistra Gotalandsregionen, Bestilla statistik och data, https://www.vgregion.se/statistik-
analysportalen/bestalla-statistik-och-data/, Hamtad: 2024-10-21.

38 NBIS SciLifeLab, About NB, https://nbis.se/about, Himtad: 2024-10-04.

39 GMS, https://genomicmedicine.se/en/about-us/, Himtad: 2024-10-04.

40 SCB Statistics Sweden, MONA — Statistics Sweden’s platform for access to microdata ,
https://www.scb.se/en/services/ordering-data-and-statistics/microdata/mona--statistics-swedens-
platform-for-access-to-microdata, Hamtad: 2024-10-04.

41 FINDATA, Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovérdsdata Findata, https://findata.fi/sv/,
Héamtad: 2024-10-14.

42 Health Data Hub, Faq in English, https://www.health-data-hub.fr/page/fag-english, Himtad: 2024-
10-14.
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och nddvéndigt for att fullt ut dra nytta av den europeiska digitala infrastrukturen
som dr under framvixt.

For att Sverige ska kunna folja EHDS och forbittra tillgdngen till hilsodata krévs att
beslutsfattare och andra berdrda aktorer analyserar nuvarande forutséttningar och
verksamhet, samt vilka fordndringar som behdvs for att uppna kraven. Samverkan
kring gemensamma forberedelser for en nationell infrastruktur dr ocksd nddvandig.
Erfarenhetsutbyte kan bidra till att forbéttra befintlig funktionalitet pa kort sikt och
identifiera vad som krivs mer langsiktigt for att etablera centrala nationella tjanster
som ocksa dr kompatibla med EU:s kédrntjénster.

Sammanfattningsvis kriaver implementeringen av EHDS omfattande anpassningar pa
flera plan. Inom vissa omraden &r den nationella utvecklingen helt i linje med
ambitionerna for framtiden, medan andra omraden och aspekter behover fa mer
uppmarksamhet. Sverige, som har en decentraliserad forvaltningsmodell, behdver
skapa nya centrala funktioner, uppdatera lagstiftningen och bygga upp infrastruktur
med nddvéindiga kompetenser och tillrdcklig kapacitet. Detta krévs for att kunna
integreras i det europeiska hilsodataomradet och framtida dataomraden.
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2 Svenska halsodata och anvandnings-
omraden

Sverige har en lang historia av hilsopolitiska satsningar i for att utveckla vilfarden.
Nationella befolkningsbaserade register och datainsamlingar med fokus pé olika
aspekter av hilsa, folkhilsa, hilso- och sjukvérd och socialtjanst ar viktiga offentliga
resurser. De ger underlag for officiell statistik, policyutveckling och registerbaserad
forskning inom méanga &mnesomraden. Manga av dessa data finns utspridda pa
statlig, regional eller lokal niva, samt hos olika offentliga och privata aktdrer.
Ansvaret for hantering av hilsodata ar ofta decentraliserat och 1 viss man splittrat.

2.1 Vad ar halsodata och var finns den?

Det finns ingen formell definition av hélsodata som dr allmént vedertagen. Utdver
data som genereras och anvinds inom hélso- och sjukvérden (vérddata) finns det
manga olika typer av data som kan anvindas ensamma eller i kombinationer, for att
beskriva eller forstd hilsa eller ohélsa, dess bestimningsfaktorer eller konsekvenser,
pa individ, grupp- eller samhillsniva. Enligt det synssétt som bland annat kommer
till uttryck 1 EHDS kan ménga olika sorters data (och anvindningsomraden)
inrymmas under denna bendmning. Exempel pé kategorier ar uppgifter fran
elektroniska patientjournaler, genetiska data, data fran ldkemedelsregister, hélso- och
sjukvardsadministrativa uppgifter, aggregerade uppgifter om hélso- och
sjukvérdsbehov och -tillgdng, befolkningsregister dver hélsa, data fran hélsoappar,
samt relaterade data om hilsans bestimningsfaktorer.

Ett annat forslag pa hur hélsodata kan beskrivas ér exempelvis virddata (kliniska
data, lab- och bilddiagnostiska data, vardadministrativa data, egenrapporterade data),
livsstilsdata (kost, fysisk aktivitet), biologiska data (dlder, genom), socioekonomiska
eller organisatoriska data (sjukforsikring, sjukvardssystem). Dessa data finns bade
inom och utanfor hilso- och sjukvardssektorn, inom offentlig och privat sektor, och
hos individer.*®

En bred tolkning av ovanstaende é&r att hdlsodoménen i princip inte har (eller bor ha)
ndgon tydlig avgransning mot andra doméner nir det géller vilka data som kan vara
anvindbara. En mer pragmatisk tolkning &r att data kan bli hdlsodata nér den kan
kopplas direkt eller indirekt till hilsan hos enskilda individer, grupper av individer
eller samhillet i stort (befolkningsniva).

43 Delrapport, fran arbetsgruppen for hilsodata, Regeringens Samverkansprogram for Hilsa och Life
Science (okt, 2021).
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Ett nordiskt samarbetsprojekt har gjort en oversiktlig sammanstéllning av potentiella
hilsodatakillor i Norden** och foreslar foljande indelning:

e Virddata, journaldata (inom hélso- och sjukvérden).
e Hilsodataregister (nationella, befolkningsbaserade).
e Nationella kvalitetsregister (dven regionala).

¢ Andra datakéllor (till exempel smittskyddsdata, forskningsdatabaser,
biobanksregister).

e Biobanker, genomikdata.

e Andra hélsodata kopplat till hilsans bestimningsfaktorer pa befolkningsniva,
exempelvis demografi, socioekonomi, hilsordkenskaper, befolknings-
undersokningar om hélsa, levnadsvanor och livsvillkor.

e Metadata (om data i datakallor).

Hilsodata anvédnds pa ménga sitt. De ar viktiga for forskning och innovation genom
att 0ka kunskapen om specifika medicinska omraden och for att forbattra eller
utveckla behandlingar. Data kan ocksa visa hur vanliga och séllsynta sjukdomar
sprids och dr avgorande vid internationell 6vervakning av smittsamma sjukdomar.

Halsodata anvénds ocksa for att folja upp vard och omsorg pé nationell och lokal
niva, samt for geografiska jamforelser. Halsodata stodjer utvecklingen av vardens
kvalitet och anvénds vid beslutsfattande och utvirdering. I krissituationer ger
héilsodata viktig information till beslutsfattare och visar trender 1 folkhélsan. De ger
ocksa en bild av hur varden anvinds, vardens kostnader och samhillets arbete mot
ohélsa.

2.2 Intressenter och malgrupper for svenska halsodata

Intressenter dr aktorer som paverkas av eller dr intresserade av sekundidranvdndning
av svenska hélsodata. Intressenterna finns exempelvis inom offentlig sektor, sdsom
myndigheter, kommuner och regioner, samt inom akademin, till exempel forsknings-
centra, universitet och enskilda forskare,

Naringslivet, med foretag och branschorganisationer, dr ocksd intressenter, liksom
organisationer som foretrdder yrkesgrupper eller patienter. Inte alla intressenter ar
aktiva anvindare av hélsodata. For vissa ar det viktigaste de resultat och den kunskap
som anvéindningen av hdlsodata ger.

4 NordForsk, A vision of a Nordic secure digital infrastructure for health data: The Nordic Commons,
2019.
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I det aktuella projektet ligger fokus pa kategorier av aktérer som berdrs av eller kan
bli delaktiga i en nationell infrastruktur for sekundéranvéndning av hilsodata, séarskilt
de som har behov av och kommer att anvidnda de nationella digitala strukturer och
tjdnster som ska etableras enligt EHDS.

Kategorier av bestallare och tillatna andamal

Mojligheterna for bestéllare att faktiskt fa tillgang till olika typer av hélsodata beror
pa flera faktorer. Anviandarens roll samt anknytning, och dndamalet for utlimnande
av de aktuella data &r centrala for bedomningen 1 juridisk mening. En 6versiktlig
sammanstdllning av huvudsakliga tilldtna dndamal enligt befintlig nationell
lagstiftning och till vilken kategori av bestillare data fir lamnas ut finns i1 Tabell 1.
Observera att tabellen inte visar vilken typ av data som avses (mikrodata,
anonymiserade aggregerade data) utan fokuserar pd dndamaélet for anvandning.
Ytterligare beskrivning av vad som provas vid bestdllning och utlimnade av olika
kategorier av data dterfinns i avsnitt 4.

Tabell 1. Andamal for utlamning av mikrodata och anonymiserad aggregerade
data till olika kategorier av bestéallare, dversikt (nulaget)

Andamal med stod i befintlig Bestéllare (potentiella dataanvandare)
lagstiftning
Forskning (som bedrivs i Sverige) Forskare inom akademin

Forskare/Tjansteman inom foretag

Tjansteman vid myndighet — med avgransad
statistikverksamhet (statistiksekretess)

Tjansteman vid myndighet — utan avgransad
statistikverksamhet (ex. lakemedelverket)

Forskare fran en annan EU-medlemsstat

Innovation, kvalitetsutveckling av Anvandare inom offentlig sektor (ex. yrkesverksamma inom
vard, statistik halso- och sjukvarden)

Anvandare pa foretag
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Andamal med stod i befintlig Bestéllare (potentiella dataanvandare)
lagstiftning

Statistik, uppféljning/utvardering, Tjansteman vid myndighet — med avgransad
policy-utveckling och rekommen- statistikverksamhet (statistiksekretess)

dationer, nationella kunskapsstod Tjansteman vid myndighet — utan avgransad
statistikverksamhet (ex. Lakemedelsverket)

Internationella organisationer/organ (exempelvis WHO,
Eurostat, Nomesko, OECD och ECDC)

Tjansteman pa regeringskansliet
Forskare inom akademin

Forskare/Tjansteman inom foretag

Overvakning (surveillance) Nationella beslutsfattare och tjansteman

Organ pa nationell, EU- eller global niva (exempelvis ECDC,
WHO)

2.3 Varierande tillgang till olika typer av halsodata

Det finns ganska god kunskap om olika typer av hélsodata, deras nuvarande
tillgidnglighet och anvéndning i Sverige. Tillgéngligheten och anvéndbarheten for
sekundéra anvéndare och dndamal &r begriansad for flera kategorier av hilsodata,
sasom varddata som kan innehélla kénsliga uppgifter, pd grund av integritetsskél
eller andra orsaker. Sa ldnge dndamalet inte strider mot det ursprungliga kan
uppgifter limnas ut om den personuppgiftsansvarige bedomer det. Anvindbarheten
av data kan dven vara begrinsad utifran andra aspekter, exempelvis kvalitet,
beroende pé vilken typ av data och fragestillningar som ska undersokas.
Forutsittningar for att gora fler kategorier av svenska hédlsodata tillgéngliga pd ett
sakert sétt och anvéndbara for olika &ndamal behdver vidareutvecklas, parallellt med
att den nationella infrastrukturen och centraliserade tjanster utformas. Det kan ske
exempelvis genom okad standardisering och krav pé enhetlig beskrivning av
information hos datainnehavare.

Projektet SENASH utgér fran hélsodata som finns tillgangliga for
sekunddranvandning nationellt via myndigheter som &r datainnehavare for nationella
register, nationella enkitinsamlingar eller andra hilsorelaterade dataméngder. Aven
hilsodata frdn exempelvis nationella kvalitetsregister (som hilso- och
sjukvérdsregioner ansvarar for) kan behandlas for forskning eller statistikindamal
hos de statliga myndigheter som har bestillningsverksamhet och omfattas av
statistiksekretess for behandling av kinsliga personuppgifter. Ytterligare en aspekt av
betydelse for genomforandet av projektet dr avgrinsningen till datakdllor som redan
finns beskrivna med standardiserade metadata.
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En viktig del for att né projektets mél om béttre tillgang till svenska hélsodata, och i
forlingningen implementeringen av EHDS, ir att identifiera intressenter till svenska
hélsodata och deras roller.

Det giller bdde de som tillhandahaller hdlsodata och de som vill anvinda data. Detta
hjélper oss att forstd behov, hinder och drivkrafter i arbetet med att utveckla
nationella tjanster. Det ger ocksa bittre forutsattningar att bygga vidare pa projektets
resultat.

Vanliga aktorskategorier, som dataanvindare och datainnehavare, har identifierats,
men en fullstandig kartlaggning av datakéllor och dataméngder, som omfattas av
EHDS, ingar inte i projektet. Manga olika aktorer kommer att beroras av
skyldigheten att tillgéngliggora hdlsodata enligt EHDS, inte endast myndigheter. I
framtiden kan en sadan kartlaggning visa vilka intressenter och aktdrer som berors av
EHDS, och dven paverkas av projektets foreslagna 16sningar.

Analys av intressenter och malgrupper for projektet

Projektet har genomfort en intressentanalys fOr att identifiera och gruppera
intressenter utifran de roller som EHDS tilldelar aktérer inom hélsodataomradet;
bestillare/dataanvindare, datainnehavare och HDAB. Ut6ver detta identifierades
aktorer som kan ha andra roller, diribland intressenter som vi valt att bendmna
mdjliggdrare” utifran att de representerar en funktion eller komponent som é&r eller
kan bli viktig i den nationella infrastrukturen. Intressenter kan i praktiken ha flera
olika roller men har tilldelats en huvudsaklig roll. Analysen kommer ur en gemensam
Ovning dér projektgruppen utgick fran intressenter som identifierats tidigare i en bred
kartliggning hos Socialstyrelsen.*

En intressent utgdér mélgrupp for SENASH-projektet nér projektet beslutar att
involvera, kommunicera med eller informera denna. Utifrdn en beddmning av
intressentens grad av intresse respektive inflytande pé arbetet 1 projektet, delades
intressenterna in 1 fyra grupper:

o Malgrupper att involvera:
Deltagande myndigheter med utpekade funktioner och verksamheter som
direkt ar involverade i projektet. Andra aktorer kan tillkomma léngre fram i
projektet, exempelvis nationella kvalitetsregisterhallare och hilso- och
sjukvérdsregioner.

e Malgrupper for aktiv kommunikation:
Exempelvis olika kategorier av databestillare, beslutsfattare, mojliggorare
och andra typer av datainnehavare.

4 Socialstyrelsen, Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pa hiilsodataomrédet
(delrapport), 2022.
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o Malgrupper for att informera om projektets resultat och arbete:
Framst nationella och internationella databestillare, eller potentiella
bestillare.

o Intressenter att bevaka under projektets gdng:
Aktorer inom teknisk utveckling, allménhet och media, lagstiftning nationellt
och internationellt, samt andra padgaende projekt pé nationell och
internationell niva som relaterar till EHDS.

For att kunna kommunicera med mélgrupperna har projektet paborjat kartlaggning av
relevanta forum som relaterar till utvecklingen av Sveriges hilsodata och dér
projektets intressenter kan finnas. Detta omfattar interna forum pa respektive
deltagande myndighet, nationella forum med olika aktorer samt internationella
forum, dér en eller flera av deltagande myndigheter finns representerade.

Arbetsgrupper, nitverk, samverkansforum och konferenser dr exempel pa olika typer
av forum, dér vissa dr mer formella med utpekade uppdrag medan andra &r mer
informella for erfarenhets- och kunskapsutbyte. Flertalet forum samlar aktorer pa
nationell niva, men det finns dven forum som omfattar regionala, nordiska och
internationella aktorer. Genom dessa forum kan projektet vidareférmedla information
om projektets arbete pa ett samlat sétt och pa sikt bidrar till Sveriges implementering
av EHDS. Vidare analys kring planen for hantering av projektets malgrupper
kommer att genomforas i samrad med projektledningen under projektets gang och
beskrivs mer i projektets kommunikationsplan.

Projektet har inte kunnat identifiera ndgot enskilt forum som ar dedikerat till EHDS-
relaterade fragor som ror sekundéranvindning. En aktivitet dr darfor att undersoka
om det skulle vara mer &ndamalsenligt att foresla ett nytt forum som kan samla
huvuddelen av de berdrda aktdrerna med detta fokus.

2.4 Nationell lagstiftning med relevans for EHDS

Det finns ett omfattande regelverk som géller nationellt for bland annat behandling
av personuppgifter, dataskydd, samt offentlighet och sekretess, men ocksa
sektorsspecifik reglering av exempelvis hilso- och sjukvarden samt sérskild reglering
for olika typer av register.

Nedan f6ljer en kortfattad genomgang av de regelverk som ror dels persondataskydd,
dels handlingsoffentlighet och sekretess som kan vara aktuella att beakta i samband
med nationella anpassningar till forslaget till forordningen om ett europeiskt
hilsodataomrade. Darefter foljer en kort redogorelse for regleringen av
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personuppgiftsbehandling i ndgra huvudsakliga typer av register som i dagsldget
innehaller hilsodata eller relaterade uppgifter.*®

Persondataskydd

Den priméra regleringen av persondataskydd utgors av EU:s dataskyddsforordning.
Forordningen ér tillimplig pa personuppgiftsbehandlingar som helt eller delvis sker
pa automatisk vdg samt pd annan behandling dn automatisk av personuppgifter som
ingér 1 eller kommer att ingé 1 ett register. I artikel 5 1 EU:s dataskyddsforordning
anges ett antal grundldggande principer som giller {for all behandling av
personuppgifter och som sétter de yttersta ramarna for vad som ér en tillaten
behandling. Dessa ér bl.a. principerna om dndaméilsbegriansning och
uppgiftsminimering.

En forutsittning for att personuppgifter ska fa behandlas ér att det finns en réttslig
grund for behandlingen. Utan réttslig grund dr personuppgiftsbehandlingen inte
laglig. Myndigheter och andra verksamma inom offentlig verksamhet kan frimst
stodja sig pd grunderna rittslig forpliktelse, uppgift av allmént intresse eller
myndighetsutovning. Nér behandlingen sker med stod av ndgon av dessa grunder
maste det dven finnas ett annat stdd 1 rittsordningen 4n det som ges 1
dataskyddsforordningen, antingen faststéllt i enlighet med unionsrétten eller en
medlemsstats nationella ratt (artikel 6.3 1 EU:s dataskyddsforordning).

Av artikel 9 1 EU:s dataskyddsforordning framgér att det som huvudregel dr forbjudet
att behandla vissa kategorier av personuppgifter, s.k. kinsliga personuppgifter,
déribland uppgifter om hilsa. Undantag fran forbudet géller bland annat for
behandling som édr nddvéndig med hénsyn till ett viktigt allmént intresse (punkt 2 g),
behandling som &dr nddvéndig av skil som hor samman med till exempel
forebyggande hélso- och sjukvard, medicinska diagnoser och tillhandahallande av
hélso- och sjukvard (punkt 2 h), och behandling som ar nddvindig for bland annat
historiska forskningsdndamal och statistikindamal (punkt 2 j). Vissa av undantagen
forutsétter ocksd viss nationell reglering for att de ska bli tillampliga.

6 For ytterligare redovisning av reglering av personuppgiftsbehandling av register som innehéller
hélsodata eller relaterade uppgifter se Vidareanvindning av hélsodata for vérd och klinisk forskning
SOU 2023:76 Del 1. Betéinkande av Utredningen om sekundéranvéndning av hélsodata.
Stockholm 2023. [https://regeringen.se/contentassets/067173326b774465ad935e809beddb27/sou-
2023 76 dell.pdf]
For ytterligare redovisning av regelverk som kan vara aktuella att beakta i samband med nationella
anpassningar till forslaget se Delad hilsodata — dubbel nytta. Regler for 6kad interoperabilitet i hilso-
och sjukvérden. Slutbetdnkande av Utredningen om infrastruktur for hédlsodata som nationellt intresse.
Stockholm 2024. [https://www.regeringen.se/contentassets/f6d5 1 bcad8bc4f6dbcobbbfclcecd56d/sou-
2024-33.pdf]
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Varje medlemsland kan ta fram egen lagstiftning som kompletterar EU:s
dataskyddsforordning. I Sverige kallas denna lag for dataskyddslagen.*” Den
innehaller vissa undantag och anpassningar till svensk rétt. Av 1 kap. 6 §
dataskyddslagen framgar att om en annan forfattning innehaller nadgon bestimmelse
som avviker fran dataskyddslagen sé tillampas istdllet den bestimmelsen.

Till EU:s dataskyddsforordning finns, forutom dataskyddslagen, dven
kompletterande forfattningar i form av sa kallade registerforfattningar inom olika
verksamhetsomraden som reglerar bland annat hur en personuppgiftsansvarig far och
ska handskas med sin information samt uppgiftsskyldighet for kommuner och
regioner. Forfattningarna dr tdnkta att ge ett anpassat integritetsskydd vid
myndigheters hantering av personuppgifter nér behov finns att komplettera det
integritetsskydd som EU:s dataskyddsforordning annars ger. Registerforfattningar
innehaller bland annat bestimmelser om vilka uppgifter den personuppgiftsansvarige
far samla in och behandla i sina register, samt for vilka andamal detta far ske.

Handlingsoffentlighet och sekretess

Tryckfrihetsférordningen, TF, reglerar bland annat allminna handlingars offentlighet.
Av bestimmelserna i1 2 kap. TF om handlingsoffentlighet framgér att var och en ska
ha rétt att ta del av allmédnna handlingar till frimjande av ett fritt meningsutbyte, en
fri och allsidig upplysning och ett fritt konstnérligt skapande (2 kap. 1 §). Rétten att
ta del av allmédnna handlingar far begrénsas endast om det krdvs med hinsyn till ett
antal uppriknade skél, bland annat till skydd for enskildas personliga eller
ekonomiska forhdllanden. Begransning av ritten att ta del av allmidnna handlingar
ska anges noga i en bestimmelse 1 en sérskild lag (jfr 2 kap. 2 §). Bestimmelser om
sekretess som begrénsar rétten att ta del av allmdnna handlingar finns 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL.

I OSL finns ett stort antal bestimmelser om sekretess till skydd for uppgift om
enskilds personliga forhallanden och ekonomiska forhallanden. Bestimmelserna
syftar till att skydda enskildas personliga integritet eller ekonomiska intressen. Det
finns sérskilda sekretessbestimmelser i offentlighets- och sekretesslagen som géller
for uppgifter om hilsodata i olika register och 1 viss verksamhet (se ndrmare nedan
vad som giller for specifika register). Det finns dven vissa bestimmelser i lagen som
ar tillampliga hos alla myndigheter och vid alla utlimnanden. Det géller bland annat
21 kap. 1 § OSL som behandlar sekretess for uppgift som ror en enskilds hélsa eller
sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell 1dggning, konsbyte,

47 Lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning.
[https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2018218-
med-kompletterande-bestammelser sfs-2018-218/]
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sexualbrott eller annan liknande uppgift, om det maste antas att den enskilde eller
ndgon narstaende till denne kommer att lida betydande men om uppgiften rdjs. Enligt
21 kap. 7 § OSL géller sekretess for uppgifter om det kan antas att uppgifterna efter
ett utlimnande kommer att behandlas i strid med EU:s dataskyddsférordning,
dataskyddslagen eller 6 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
méanniskor.

I sammanhanget bor ndmnas att EHDS inte omfattar fragor om sekretess, utan dessa
fragor behover regleras i nationell lagstiftning.

Mdjligheten att dela data med andra myndigheter

En utgéngspunkt for utlimnande av information (data) &r att varje myndighet
ansvarar for sin egen information och att hanteringen av ett utlimnande sker i
enlighet med géillande rétt. Det 4r myndigheten sjilv som ska sékerstilla att
myndigheten foljer géillande ritt. I 6 kap. 5 § OSL anges att en myndighet pa begéran
av en annan myndighet ska ldmna uppgift som den forfogar dver, om inte uppgiften
ar sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behoriga gang. For de fall
uppgiftsskyldighet enligt andra bestammelser inte giller, har en myndighet dven
mojlighet att 1 vissa fall lamna ut uppgifter genom vissa sekretessbrytande
bestammelser (se exempelvis 10 kap. OSL).

Om en sekretessreglerad uppgift lamnas fran en myndighet till en annan 4r en av
grundprinciperna i offentlighets- och sekretesslagen att sekretessen som huvudregel
inte foljer med till den mottagande myndigheten. Det finns dock tva generella
undantag fran huvudregeln som innebir att sekretess for uppgiften géller hos den
mottagande myndigheten. Detta giller om sekretess foljer av en sekretess-
bestimmelse som ar direkt tilldimplig hos den mottagande myndigheten (sa kallad
primir sekretess), eller om sekretess foljer av en sdrskild bestimmelse om dverforing
av sekretess (sa kallad sekundir sekretess). Om ingen av dessa forutsdttningar ar
uppfyllda ar uppgiften offentlig hos den mottagande myndigheten (se 7 kap. och 11
kap. OSL).

Madjligheten att dela data med myndigheter respektive mellanfolkliga organisationer
utanfér Sverige

Enligt 8 kap. 3 § OSL fér sekretessbelagda uppgifter enligt huvudregeln inte ldmnas
ut till utlindska myndigheter eller mellanfolkliga organisationer. Det finns tva
undantag fran denna huvudregel. Det forsta undantaget innebér att utlimnandet sker i
enlighet med sérskild foreskrift i lag eller forordning. Det andra undantaget innebér
att uppgifter far lamnas ut om de i motsvarande fall skulle f ldmnas ut till en svensk
myndighet och det enligt den utlimnande myndighetens provning star klart att det dr
forenligt med svenska intressen att uppgiften ldmnas till den utldindska myndigheten
eller den mellanfolkliga organisationen. Det fér alltsa inte forekomma att en svensk
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myndighet 1dmnar ut sekretessbelagda uppgifter till en utlindsk myndighet i strid
med vad offentlighets- och sekretesslagen foreskriver for svenska forhallanden. Vid
beddmningen av vad som dr svenska intressen far det beaktas bland annat Sveriges
intresse av internationellt samarbete med organet i fraga.

Bestdmmelsen innebir inte ndgon skyldighet att [dmna ut uppgifter till en utlandsk
myndighet eller en mellanfolklig organisation, utan har endast till funktion att
faststdlla under vilka forutsattningar sekretessbelagda uppgifter far lamnas till en
utlindsk myndighet eller en internationell organisation.

Olika typer av register med halsodata

Kvalitetsregister

Nationella och regionala kvalitetsregister regleras 1 7 kap. patientdatalagen, PDL.
Med kvalitetsregister avses enligt 7 kap. 1 § PDL en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifter som inréttats sérskilt for &ndamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sdkra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska mojliggora
jamforelse inom hilso- och sjukvérden pé nationell eller regional nivd. Myndigheter
inom hélso- och sjukvérden har ansvar for den centrala behandlingen av person-
uppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Bestimmelser om person-
uppgiftsansvar och vilka personuppgifter som far behandlas i ett kvalitetsregister
framgér av 7 kap. 7, 8 och 8 a §§ PDL.

Av 7 kap. 4 § PDL framgar att personuppgifter i kvalitetsregister far behandlas for
det priméra dndamadlet att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra vérdens
kvalitet. Personuppgifter som inte direkt behdvs for kvalitetssdkringsdandamal utan
enbart skulle vara bra att ha i framtida forskningsprojekt far inte samlas in. Redan
insamlade uppgifter far dock enligt 7 kap. 5 § PDL dven behandlas for framstéllning
av statistik, forskning inom hélso- och sjukvérden, utlimnande till den som ska
anvinda uppgifterna for &ndamél som anges 1 7 kap. 5 § 1 och 2 eller i1 7 kap. 4 §
PDL, samt for att fullgora ndgon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning &n den som anges 1 6 kap. 5 § OSL. Av 7 kap. 6 § PDL framgér att dessa
angivna dndamaél dr uttémmande.

Kvalitetsregister har en sd kallad ~opt-out”-princip som innebér att uppgifter i
registret inte far behandlas om den enskilde som uppgifterna ror skulle motsétta sig
personuppgiftsbehandlingen. Detta framgar av 7 kap. 2 § PDL. Om den enskilde
motsitter sig behandlingen efter att denna har paborjats, ska uppgifterna utplanas ur
registret sa snart som mojligt.

Uppgifter 1 kvalitetsregister omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL. Enligt
bestimmelsen géller sekretess inom hélso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds
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hélsotillstand eller andra personliga forhdllanden om det inte stér klart att uppgiften
kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men.

Hilsodataregister och socialtjinstregister

Socialstyrelsen forvaltar ett antal hdlsodata- och socialtjdnstregister for att kunna
analysera och f6lja utvecklingen i hélso- och sjukvérden och socialtjinsten.
Personuppgifter om hélsa, inklusive indirekta uppgifter, i hdlsodata- respektive
socialtjénstregister omfattas av forslaget till EHDS.

Folkhélsomyndigheten ansvarar for det nationella vaccinationsregistret. Till det
nationella vaccinationsregistret rapporteras uppgifter in om samtliga vaccinationer
som ges inom nationella vaccinationsprogram samt vaccinationer mot sjukdomen
covid-19. I registret samlas uppgifter in om bl.a. den vaccinerades personnummer
och folkbokforingsort samt vilket vaccin som har anvints. Med registrets uppgifter
kan myndigheten folja vaccinationstickning, skyddseffekt och biverkningar. Det ér
obligatoriskt for samtliga vardgivare att rapportera in uppgifter till det nationella
vaccinationsregistret och den enskilda patienten kan inte motsitta sig att hens
personuppgifter behandlas i registret. Behandlingen av personuppgifter regleras i
lagen (2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram.

Behandlingen av personuppgifter i hdlsodataregister regleras dels av lagen om
hélsodataregister, HDL, dels av tillhorande forordningar som reglerar varje enskilt
register. For uppgifter i socialtjanstregister giller bestimmelserna i socialtjdnstlagen
(2001:453) och forordningen (1981:1370) om skyldighet for socialndmnderna att
lamna statistiska uppgifter samt lagen (1993:387) om stod och service till vissa
funktionshindrade och forordningen (2004:16) om utlimnande av uppgifter som
avser stod och service till vissa funktionshindrade. I den del personuppgifts-
behandlingen 1 hilsodataregister ror myndighetens framstillning av statistik 1
egenskap av statistikansvarig myndighet, finns dven viss reglering i lagen (2001:99)
om den officiella statistiken, LOS, och férordningen (2001:100) om den officiella
statistiken, FOS.

I hélsodataregistren och socialtjdnstregistren behandlas uppgifter om hilsa, vilket
utgdr sadana sirskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 EU:s
dataskyddsforordning och som ér forbjudna att behandla om de inte omfattas av
undantagen enligt 9.2. Socialstyrelsen kan 1 fraga om hélsodataregistren och
socialtjinstregistren tillimpa exempelvis undantaget i artikel 9.2 h som innebir att
behandlingen av personuppgifterna dr nddvandig av skdl som hor samman med
forvaltning av hélso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system pé
grundval av unionsritt eller nationell rétt. Sddant stdd 1 nationell rétt finns 1 de
tillhorande forordningarna som reglerar varje specifikt hilsodataregister samt
socialtjinstregister. For att samla in uppgifter till ett hidlsodataregister kravs inte
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patientens samtycke. Patienten har inte heller ritt att motsétta sig att dennes person-
uppgifter samlas in och behandlas i ett hilsodataregister.

Andamalen for hilsodataregister ér enligt 3 § HDL framstilllning av statistik,
uppfoljning, utvirdering, kvalitetssékring av hélso- och sjukvard, forskning samt
epidemiologiska undersokningar. I varje forordning som reglerar de enskilda
hélsodataregistren framgar d&ven mer specifikt angivna dandamal for respektive
register. Av 9 § HDL f6ljer att personuppgifter i ett hdlsodataregister far lamnas ut pa
medium for automatiserad behandling endast om uppgifterna ska anviandas for de
andamal som anges i 3 § HDL.

Enligt forslaget i betinkandet Ett nytt regelverk for hilsodataregister (SOU 2024:57),
kommer det att vara mojligt med elektroniskt utlimnande utan &ndamalsbegrénsning-
ar, dock inte genom direktitkomst. Utredningen ndmner specifikt EHDS i detta
sammanhang och anfor bl.a. att en sddan bestimmelse inte bor innehalla en
begrénsning av for vilka &ndamal mottagaren far behandla de utlimnade uppgifterna.
Utredningen bedomer 1 6vrigt att EHDS och regelverket om hilsodataregister &r
parallella réttsliga regleringar som kan tillimpas fristdende fran varandra.

Uppgifter i hdlsodata- och socialtjinstregister omfattas av sa kallad statistiksekretess
enligt 24 kap. 8 § OSL. Enligt bestimmelsens huvudregel géller absolut sekretess for
uppgifterna i dessa register. Det finns dock fyra undantag fran denna absoluta
sekretess. Uppgifter som behovs for forsknings- eller statistikindamal och uppgifter
som inte dr direkt hédnforliga till en enskild far ldmnas ut om det efter en
sekretessprovning star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon
nirstaende till denne lider skada eller men. Detsamma géller en uppgift som avser en
avliden och som ror dodsorsak eller dodsdatum, om uppgiften behovs 1 ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen.

Etikprovning

Vid forskning som genomfors i1 Sverige helt eller delvis och som faller under
etikprovningslagen®® ska forskaren (forskningshuvudmannen) i forviig ansdka om
etisk provning hos Etikprovningsmyndigheten. For att kunna bestilla mikrodata fran
myndighetsregister och kvalitetsregister ska forskaren ha fatt godkdnnande. Det dr
bestillaren som ansvarar for att limna in de nddvéndiga uppgifterna frén godkénd
etikprovning, i samband med en databestéllning hos datainnehavare. Om
bestillningen ror befintliga mikrodata (data som redan finns insamlade till ett register

% Se 6 § etikprovningslagen [https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/lag-2003460-om-etikprovning-av-forskning-som_sfs-2003-460/]. Se 6 §
etikprovningslagen.
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eller databas) ska variabellistor bifogas ansokan. Uppgifterna behdvs for att
respektive datainnehavare ska kunna genomfora sekretessbedomning.

Enligt EHDS ska uppgifter om genomford etikprovning enligt nationell lag ldmnas i
samband med ansdkan om datatillstdnd, nér det ar relevant. EHDS stéller inte krav pa
Oomsesidigt godkidnnande av andra ldnders etikprovning. Daremot finns det
skrivningar om hur HDAB och etikprovningsmyndigheterna ska samarbeta och
forhalla sig till varandra.

Anpassningar till EHDS kan behovas pa flera plan

Forordningen som helhet innebar att elektroniska hélsodata ska kunna ldmnas ut for
bade primir och sekundér anvandning. En sirskild utredning eller uppdrag till en
myndighet behdvs for att kartligga vilka aktorer som faktiskt kommer omfattas av
reglerna for datainnehavare enligt EHDS och vilka juridiska forutsittningar dessa
aktorer behover for att f6lja den nya forordningen. Detta for att avgora hur nationell
ritt ska anpassas for att uppfylla kraven. Det kan till exempel vara friga om
integritets- och dataskydd, uppgiftsskyldighet, anslutningsskyldighet och
sekretessbrytande bestimmelser i de lagar och andra forfattningar som reglerar
berdrda aktorers verksamhet och personuppgiftsbehandling. Samma fragor kommer
dven behova utredas for den eller de myndigheter som utses till HDAB.

2.5 Sammanfattning av utmaningar och behov i en svensk
kontext

Det svenska hédlsodatalandskapet kidnnetecknas av ett stort antal offentliga och
privata aktorer, med hog grad av sjdlvstindighet 1 friga om beslutsfattande och
organisering av verksamheten inom det egna ansvarsomradet. Ansvaret for
infrastruktur och datahantering for den verksamhet som berdrs ligger pa olika
administrativa forvaltningsnivaer (stat, region, kommun). Exempelvis édr ansvaret for
hélso- och sjukvédrden delat mellan stat, region och kommun. Strukturer och
processer som utvecklats av organisationer inom en viss forvaltningsnivd med
samma rattsliga forutséttningar, dr inte sjdlvklart kompatibla med motsvarande
strukturer inom en annan forvaltningsnivd. Relevanta strukturer for bred atkomst och
anvindning av data finns delvis sektorsovergripande (t ex forskningsinfrastrukturer,
infrastruktur hos statistikansvariga statliga myndigheter). Méinga strukturer ar
utvecklade sektorsvis, over tid, och utformade for organisationer med liknande
uppdrag och ansvar inom en viss geografisk indelning (t ex hilso- och
sjukvardsregioner, regional eller kommunal forvaltning). Andra strukturer ar av mer
tillfallig karaktér (projekt) eller under uppbyggnad baserat pa dverenskommelser
mellan privata och offentliga aktérer med fokus pd samverkan inom ett visst tema (t
ex cancer, genomikdata).
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Okad tillgang till exempelvis virddata med klinisk information for sekundira
andamal &r en central del i mélbilden som EHDS som helhet ska stddja. Det dr en
utmaning for Sverige da det i dagsléget till stor del saknas forutsittningar att dela
varddata for sekunddranvandning pé det sétt som EHDS foreskriver, for att fullt ut
realisera den potentiella nyttan hos sadan data for flera samhéllsviktiga &ndamal. Det
finns idag inte enhetliga och nationellt heltickande datakéllor som omfattar all
klinisk data fran vard och omsorg i regioner och kommuner, endast datakéllor med
ett begriansat urval av sddan hélsodata for sekunddranvandning. Utdver det saknas
dven ett generellt och heltdckande nationellt ramverk som styr datatillgang och
aspekter pé datakvalitet, och som ticker in savil sekundira som primira andamal for
anvindning av hilsodata. Det kvarstér alltsa utredningsarbete i fraga om de réttsliga
forutséttningarna, och ett omfattande forberedande arbete hos frédmst regionala och
lokala myndigheters datainnehavare for att mojliggora tillgang till data for angeldgna
sekundéra dndamal.

Flera statliga och andra utredningar har lyft fram behov av att fordndra och utveckla
forutsittningarna for att tillgdngliggora och dirmed nyttiggora hilsodata och andra
data av nationellt intresse.*>%° En aktuell utredning har fokuserat pa rittsliga fragor i
relation till vidareutnyttjande av varddata for olika &ndamal, exempelvis for
skapande av kliniska forskningsdatabaser.5!

Projektet TEHDAS publicerade 2023 lagesoversikter for flera av EU:s
medlemslénder, diribland Sverige. Dir sammanfattas exempelvis att Sverige ar
relativt valforsett med data for beslutsfattande och forskning men att data finns i
”silos” vilket begrinsar deras anvdndning och nytta.52

Det faktum att det finns forsvarande faktorer och varierande forutséttningar som
behover beaktas for att tillgodose behov och krav som uttrycks genom EHDS ér 1 sig
ett motiv till varfor det dr sarskilt angeldget att forstdrka det nationella arbetet 1 denna
riktning. Det kan handla om styrande och stddjande reglering men ocksa om att
samlas kring en nationell mélbild for att tillsammans utveckla infrastrukturer och
tillimpning av standarder for datahantering. Samverkan och operativt samarbete for
att utforska mojligheter och tekniska 16sningar som stodjer verksamheterna i att
utveckla ett enhetligt arbetssitt, som 1 det aktuella projektet, kan férhoppningsvis
bidra till att nationella verksamhetsférmagor kan komma pé plats snabbare.

49 Socialstyrelsen, Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pé hilsodataomradet
(delrapport), 2022.

% Socialstyrelsen, Kartliggning av dataméngder av nationellt intresse pé hilsodataomradet —
slutrapport, 2022.

51 SOU 2023:76: Vidareanviindning av hélsodata for vard och klinisk forskning.
[https://regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2023/11/sou-202376/]
52 TEHDAS, TEHDAS country visits, https://tehdas.eu/tehdas1/packages/package-4-outreach-
engagement-and-sustainability/tehdas-country-visits/, Himtad: 2024-10-21.
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3 Nationell metadatakatalog och metadata

I detta avsnitt behandlas vad metadata dr samt kraven pa metadata och den nationella
metadatakatalogen enligt EHDS-forordningen. Vidare tas behovet av
metadatahantering vid bestillning av hilsodata upp. Aven datainnehavarnas
utmaningar kring metadataforvaltning belyses. Dessutom presenteras en kartliggning
av metadatainfrastrukturer i Sverige. Slutligen motiveras projektets val av
infrastruktur som bas for pilotversionen av den nationella metadatakatalogen.

3.1 Metadata behovs for att kunna sdka, hitta och dela data

Metadata &r en standardiserad beskrivning av information som forenklar
mojligheterna till att tolka, sdka och sortera information dven om informationen tas
fram av olika aktorer.>® Med hjilp av metadata blir det mojligt att forstd vad en viss
datapunkt i en datamdngd betyder och hur denna datapunkt kan kopplas till en annan.
Detta &r avgorande for att kunna dela information, forska pa data samt tillgangliggora
data i ett digitalt ekosystem som bestar av olika datainnehavare. Utan metadata blir
data svar att anvdnda och har begrinsat virde.

Det finns olika perspektiv pa vad metadata innebér och hur det definieras beroende
pa kontext och anvindningsomrade. I detta arbete utgar vi fran den definition som
myndighet SCB anvinder.>* Enligt deras definition kategoriseras metadata enligt
foljande indelning:

¢ Innehallsmetadata: Metadata som omfattar bland annat information om
objekt, populationer och variabler.

e Styrande metadata: Metadata som omfattar bland annat regler i
statistikproduktionsprocessen, t.ex. for pdminnelser och for granskning pa
mikro och makroniva.

e Referensmetadata: Metadata som ingér i dokumentation internt och externt,
t.ex. en sammanstéllning av uppgiftslamnarkontakter eller en
kvalitetsdeklaration.

5DIGG, Metadata, https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-digitala-
infrastruktur/byggblock/metadata, Himtad: 2024-10-04.

%4 SCB, SAM-forum, SCB:s statistikproduktionsstdd, SPS, Variabelroller for mikro- och makrodata”,
https://www.scb.se/sam-forum/hem/scbs-statistikproduktionsstod-sps/, Himtad: 2024-10-21.
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I projektets del som ror metadatakatalog ligger fokus pa innehallsmetadata, som &r
grunden for att forstd vilken information som finns och vad den betyder och hur den
ar relaterad till kraven i EHDS.

For att metadata ska vara anvindbar méste den vara uppdaterad och aterspegla den
senaste datamingden i ett register eller enskild datamidngd. Den behdver ocksé vara
Oppet tillgénglig. Darfor kravs att de organisationer som dr datainnehavare har ratt
kunskap, resurser och stod for effektiv metadatahantering, samt en forstaelse av dess
betydelse och nytta.

3.2 EHDS krav pa metadata

EHDS-f6rordningen stiller krav pa datainnehavare att beskriva sin dataméngd och
lamna den till HDAB, vilket 6kar behovet av effektiv metadatahantering hos
datainnehavarna for att underlétta delning av hélsodata. For att anvéndare ska kunna
soka och hitta tillgéngliga hilsodata i hela EU, vilket &r en viktig del av
forordningen, kréivs forbattrade forutséittningar for datainnehavare.

Forordningen stéller foljande krav pd medlemsstaterna som betonar vikten av
metadatahantering:

* Medlemsstaterna maste tillhandahalla en nationell metadatakatalog som gor
att hédlsodata hos datainnehavare blir sokbar. De nationella katalogerna ska
kunna sammanléinkas 1 en EU-gemensam metadatakatalog.

* Metadata i katalogen ska beskriva datamangder enligt en gemensam standard,
Health DCAT AP, som ir under utveckling.>® Uppdatering eller forbittring av
data ska ocksa beskrivas med metadata enligt DCAT-AP.

* En nationell centraliserad och sokbar metadatakatalog for hdlsodata, som
grund for tillstindsansdkan och bestéllning av hilsodata &r en forutsittning
for tillgdngliggorande av hilsodadata enligt forordningens regler.

3.3 Behov av metadata for hantering av bestallning och
databearbetning

Projektets tolkning av EHDS-forordningen innebér att det stélls krav pa
metadatahantering pa flera nivaer. Det handlar om att uppfylla kraven {f6r den
nationella metadatakatalogen hos HDAB och EU-katalogen, men ocksa
tillhandahalla mer detaljerade metadata for att méta behoven hos bestéllare och
datainnehavare. En forutsittning for att en ansdkan om datatillstdnd ska kunna
beslutas och data utlimnas inom de tidsfrister som anges i EHDS, &r att processerna
och hanteringen av databestéllningarna har tillgéng till och anvidnder detaljerade

SSEHDS HealthData@EU Pilot, Metadata Standards — Towards a common health Resource
Description Framework (RDF) representation of metadata for interexchange between data portals,
https://ehds2pilot.eu/package/excellence-in-data-quality/, Himtad: 2024-10-04.
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metadata for hédlsodata. Arbete pagar inom EU-piloterna och i TEHDAS2, och utifran
detta kan projektet dra slutsatsen att metadata i den nationella metakatalogen
kommer att finnas for hela datamingder, medan detaljerade metadata pa variabelniva
fortfarande ar frivilliga.

Inom den pagdende EHDS2-piloten®® pagar arbete med att vidareutveckla Health
DCAT-AP genom att bland annat tillfora fler attribut. EHDS2-piloten har ocksé tagit
fram ett forslag till ett gemensamt ansoknings- och bestéllningsformulér for hela EU
baserat p4 EHDS krav och bedémningskriterier®’. Piloten har identifierat flera
utmaningar eftersom EU:s metadatakatalogen &r utformad for att endast innehélla
metadata pa dataméngds-nivé, vilket gor det svart for anviandare att fa tillracklig
detaljerad information om olika datakéllor och deras anvdndbarhet. Det skapar dven
problem for HDAB att folja regler om dataminimering enligt GDPR eftersom
bestdllningar utan specifika detaljer om variabler blir svéra att hantera. Dessutom kan
inte databearbetning, sdsom samkorning, genomforas utan detaljerade uppgifter om
data.

Bestillaren behover darfor kunna gora en detaljerad specifikation pé det dnskade
datauttaget, med mer detaljerade metadata 4n vad som krévs enligt EHDS och Health
DCAT-AP. Utover detta behover HDAB och datainnehavare ha mojlighet att
kommunicera kring dnskade datauttag, sirskilt nér bestdllningen géller for flera
datainnehavare. Det EU-gemensamma bestéllningsformuldret, som testas just nu
tillsammans med en katalogstruktur enligt Health DCAT-AP i den centrala EU-
hubben, innehaller ett stort antal detaljfragor som bestéllaren maste besvara for att
uppfylla kraven i EHDS. *8

Projektet bedomer att en del av dessa fragor skulle kunna erséttas av detaljerade
metadata via specifikationer och urval som bestillaren skapar sjilv baserat pa
innehall 1 den nationella metadatakatalogen, information som med fordel kan
hanteras 1 digitaliserade processer. En forutsdttning for att detta skall fungera ar att
varje datainnehavare har en effektiv metadataforvaltning.

EHDS krav pa roller for exempelvis HDAB, datainnehavare respektive
dataanvéndare kommer att konkretiseras och preciseras de ndrmaste aren. Det sker
bland annat genom arbete som sker 1 EU-gemensamma projekt sdsom TEHDAS?2
och EHDS2-piloten och den successiva etableringen av funktioner i den centrala EU-
noden for sekunddranvandning. Efter ett publikt remissforfarande ska resultaten
omsittas till foreskrifter som tar hiansyn till medlemslédndernas vitt skilda
forutséttningar. I nuldget gor projektgruppen bedémningen att det finns en diskrepans
mellan minimikraven pd metadatakatalogerna och attribut for metadata, och de behov

%6 EHDS HealthData@EU Pilot, https://ehds2pilot.eu/, Himtad: 2024-10-04.
5 EHDS HealthData@EU Pilot, D7.1 Common data access application form, 2023.
58 Ibid.
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som finns hos bestéllare respektive datainnehavare. Handldggningen av
databestéllningar inom specificerade tidsramar hos HDAB och datainnehavare
kommer sannolikt krava tillgdng till mer detaljerade metadata 4n minimikraven. B
Bade verktyg och verksamhetsprocesser hos alla inblandade aktdrer behover
anpassas och likriktas i flera avseenden, dels nationellt i férhdllande till EHDS krav,
dels hos datainnehavare i forhallande till en nationell HDAB. Genom projektet far vi
inblick i det pagéende arbetet pd EU-niva och mdjlighet att bidra med svenska
erfarenheter och behov i utformningen av riktlinjer for tillimpningen av EHDS,
exempelvis i frdga om effektiv anvdndning av metadata.

3.4 Datainnehavarnas utmaningar kring hanteringen av sin
metadata

For att kunna tillhandahalla uppdaterade metadata till en nationell metadatakatalog
och dirigenom mojliggdra en mer detaljerad specifikation for bestillning av data,
behover varje datainnehavare ha en egen fungerande metadataforvaltning. Metadata
ska inte bara uppfylla EU:s krav, utan dven stodja sévil bestéllare som
datainnehavare i processen for att bestilla och bearbeta data (se ovan).

Vetenskapsradet har 1 sitt uppdrag® kontakt med ménga olika organisationer och
myndigheter. Myndighetens erfarenheter visar att metadata for datakéllor hanteras pa
olika stt utifran olika behov och forutsattningar. Exempelvis publicerar de flesta
datainnehavare variabellistor, men det finns variationer i kvalitet och aktualitet i
dessa listor och ibland saknas information om definitioner eller giltighetstid for
variabler i dataméngder. Det &r inte alla datainnehavare som har tillgang till verktyg
och processer och tillrdcklig kompetens for att lopande underhélla metadata.
Anvindning av metadata for att forbéttra bestéllnings- och utlamningsprocesser ar
fortfarande relativt ovanlig.

3.5 Befintliga metadatainfrastrukturer i Sverige

I detta avsnitt beskrivs tvd nationella metadatasystem och kort om nagra lokala
metadatasystem. Definitionen av ett lokalt metadatasystem &r att det anvénds internt
av en datainnehavare for att beskriva innehallet i ett register eller en datamidngd med
hjilp av metadata.

Digg - Sveriges dataportal

% Vetenskapsradet har sedan 2013 i uppdrag att forbéttra tillgingligheten till och underlitta
anvindningen av registeruppgifter for forskningsandamal samt bista forskare med information om
register och relevant lagstiftning. En infrastruktur har utvecklats (RUT) for att 6ka anvindningen av
registeruppgifter i forskning och minskad “’time to data”, genom effektivare processer inom befintliga
resurser.
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Sveriges dataportal® som forvaltas av Myndigheten for digital forvaltning (Digg), ir
en forvaltningsgemensam digital infrastruktur som tillgingliggér 6ppna data och
API:er som tillhandahélls av offentliga och privata organisationer. Har kan
medborgare, organisationer och foretag soka efter 6ppna data som kan anvéndas for
olika andamal. I dataportalen finns information (metadata) om hela dataméngder som
strukturerats enligt minimikraven for metadataspecifikationen DCAT-AP-SE.
Dataportalen bygger pa att en datainnehavare laddar upp sin metadata via ett API.
Det finns kvalitetsmatt for metadata som tillimpas pa dataméngder i portalen.®!
Innehallet i Sveriges dataportal speglas i den europeiska motsvarigheten, The official
portal for European data®

Infrastrukturen RUT
Infrastrukturen RUT® har utvecklats av Vetenskapsradet for att ge forskare mojlighet

att identifiera och soka efter information om data pa en samlad plats, samt att
forbereda forskaren i dennes dialog med datainnehavaren och dirmed underlitta
bestillning av data. RUT innehaller detaljerade metadata dver datakéllor och dess
innehall pa variabelniva, strukturerade enligt ett internationellt metadataramverk,
GSIM (Generic Statistical Information Model)®*. GSIM bidrar till att gora
registerdata mer forenliga med principerna for FAIR (Findable, Accessible,
Interoperable, Reusable).®® Anslutning av datakillor till RUT ir ett kvalitetshdjande
arbete som sker i samarbete mellan datainnehavare och Vetenskapsradet.

Lokala metadatasystem hos datainnehavare
I Sverige finns det idag en del lokala metadatasystem. Nedan foljer exempel pa

lokala metadatasystem hos olika datainnehavare:

Statistikmyndigheten SCB anvinder MetaPlus och MINK for att [6pande
dokumentera fordandringar 1 sina register, samt som system 1 processerna kring
metadatadriven statistikproduktion. Systemen &r integrerade med andra system och
levererar bland annat metadata till RUT-infrastrukturen.

Socialstyrelsen administrerar information om registerinnehall och tillgangliggor
metadata for anvindare i1 variabelforteckningar pa respektive registers webbsida.
Potentiella anvindare av registerdata hianvisas utdver detta till metadata

% Digg, Sveriges dataportal, https://www.dataportal.se/, Himtad: 2024-10-04.

®1 Digg, Dokumentation — Sveriges dataportal, https://docs.dataportal.se/dcat/docs/quality/, Himtad:
2024-10-04.

82 European Union, European data, data.europa.eu/data/, Himtad: 2024-10-04.

83 Vetenskapsradet, RUT- Register Utiliser Tool,
https://www.vr.se/uppdrag/forskningsinfrastruktur/hitta-forskningsinfrastruktur-vi-
finansierar/lista/2020-04-14-rut---register-utiliser-tool.html, Himtad: 2024-10-04.

8 Unece, High-level Workshop on Modernization of Official Statistics 2014,
https://unece.org/fileadmin/DAM/stats/documents/fund.principles/2014/2-
Generic_Statistical Information Model EN.pdf, Himtad: 2024-10-04).

8 Socialstyrelsen, Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pa hilsodataomradet —
slutrapport, 2022.
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tillgdngliggjord genom verktyget ”Variabelviljaren”. Verktyget hamtas fran
Socialstyrelsens webbplats och dr den applikation som potentiella bestéllare
(forskare) anvisas infor en dialog om databestillning hos myndigheten.®® Urvalslistor
baserat pa variabelviljaren ingér bland dokument som ska bifogas databestéllningar,
for att precisera de data som ska inga i en bestéllning.

Nationella kvalitetsregister finns idag pa flera olika registerplattformar.®” Vissa av
dessa plattformar har stod for att dokumentera metadata for specifika register.
Tillsammans med Vetenskapsradet driver SKR:s stodfunktion for kvalitetsregister ett
arbete som syftar till att alla register skall beskriva sina variabler med metadata och
forvalta forandringarna av dessa. %

Flera andra datainnehavare och registerhallare dokumenterar vissa metadata om
innehallet i sina datakéllor. Det behovs en inventering for att fi en mer fullstédndig
uppfattning om vilka datainnehavare det giller och deras kapacitet att hantera
metadata samt ansluta till den nationella katalogen behdver en inventering goras.

3.6 Befintlig infrastruktur som bas for etablering av
metadatakatalog hos HDAB

En generell utgadngspunkt for projektet ar att utforska mojligheterna att bygga vidare
pa befintliga infrastrukturer, processer och forum i Sverige, som stod for etablering
av nationella och centraliserade funktioner som EHDS kréver.

Projektet har med utgédngspunkt fran malséttningarna med EHDS gjort en tolkning av
kraven som ror den nationella infrastrukturen for sekundéranvindning av hélsodata.
Sérskilt fokus har lagts pa metadatahantering och databestillningar. Dessutom har
interaktioner mellan bestéllare, datainnehavare och framtida HDAB analyserats 1
forhéllande till befintliga infrastrukturer och processer som staten forfogar dver i
nuldget.

EHDS tillskriver HDAB viktiga samordnande funktioner i den framtida digitala
infrastrukturen, dar nationella formagor i form av en metadatakatalog och ett
gemensamt bestédllningssystem ar centrala komponenter for att ge atkomst till och
hantera hélsodata for sekunddranvdandning. Offentliga organisationer som &r
datainnehavare har redan idag ett betydande ansvar for att beskriva sina data for att
underlétta for potentiella anvindare, samt fOr att hantera bestillningar av mikrodata

8 Socialstyrelsen, Bestilla data och statistik, https://bestalladata.socialstyrelsen.se/data-for-
forskning/forbered-bestalladata/, Himtad: 2024-10-12.

67 E-hilsomyndigheten, Forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister —
Slutredovisning, regeringsuppdrag S202/06170, 2023.

88 Nationellt system for kunskapsstyrning Hilso- och sjukvard, Nationella kvalitetsregister 2020—
2023, 2024.
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och anonymiserad aggregerad data. Genom forordningen fortydligas och preciseras
denna skyldighet hos datainnehavare nir det géller hélsodata.

Utifrdn myndigheternas kunskap och erfarenheter konstaterar projektet att det finns
ett etablerat arbetssétt for hantering av mikrodata, som utgér fran de réttsliga
forutsittningarna (se avsnitt 4.1) och en praxis for datahantering som utvecklats
under lang tid hos registerhdllande myndigheter, framforallt SCB och
Socialstyrelsen. Det innebér att det i nuldget finns behov av detaljerad information
om data for att myndigheter ska uppfylla kraven for till exempel etikprévning,
beddmning och sekretessprovning for utlimnande av mikrodata samt for att
genomfora bearbetning av data (urval, samkdrning). Mojligheter att effektivisera och
digitalisera delar av processen dr ett viktigt fokusomrade for flertalet aktorer som
berors.

Projektet har beslutat att i piloten ska 16sningen for den nationella metadatakatalogen
utgd fran RUT-infrastrukturen, som utvecklats av Vetenskapsradet. RUT och det
utvecklingsarbete som Vetenskapsradet bedriver i anslutning till denna, erbjuder flera
viktiga forutsittningar som krévs for att etablera funktioner hos en HDAB. Dessa
forutsittningar ar foljande:

e Etablerad infrastruktur: RUT har redan en infrastruktur med en
metadatakatalog baserad pa internationella standarder, med stod for
forvaltning och utveckling. Detta innebir att systemet kan anvindas som en
grund som kan anpassas till kraven for den nationella metadatakatalogen,
vilket sparar tid och resurser jAmfort med att bygga en helt ny 16sning.

e Stod for olika anvéndare: RUT ar utformat for att mota behoven hos olika
anvandare, bade forskare och datainnehavare. Detta underléttar
kommunikationen mellan datainnehavare och bestéllare och stodjer en
effektiv anvdndning av metadata 1 datahantering och bestéllningar.

o Sektorsovergripande: RUT innehéller redan metadata for en stor méngd
datakillor som anvénds inom forskningen, inte enbart inom hialsoomradet.
Detta breddar anvdndningsomradet och gor katalogen relevant for en stor
malgrupp.

e Gedigen erfarenhet: Utvecklingen av RUT har skett genom méngérig dialog
och samarbete med forskare och datainnehavare, vilket har lett till en gedigen
erfarenhetsbas och etablerade samarbetsformer. Detta gor RUT till en stark
grund for vidare arbete.

e VR:s kompetens och roll: Vetenskapsradet har upparbetat en stor sakkunskap
inom metadatahantering genom sitt arbete med RUT, och en aktuell
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utredning® framhaller VR som en viktig resurs for att utveckla den nationella
infrastrukturen pa.

e Flera av de deltagande myndigheternas datakéllor ingar redan i dag i RUT,
vilket ger goda forutséttningar for snabb implementering i projektet.
Vidareutveckling av RUT som bas for en nationell metadatakatalog skulle kunna
vara ett medel for att etablera uppdraget hos en samordnande nationell HDAB, och
de centraliserade funktioner och stdd som ingar i rollen.

4 Bestallningssystem for mikrodata och
anonymiserad aggregerad data

I detta avsnitt ges en Oversiktlig beskrivning av de befintliga processerna for
bestdllning av mikrodata och anonymiserad aggregerad data hos nagra av de
myndigheter som deltar i projektet. Mer specifikt handlar det om bestéllning av
mikrodata och anonymiserad aggregerad data fran nationella datakillor hos nagra
statliga myndigheter.

Aven om anvindarfallen utgar fran nationella datakillor har utgngspunkten i arbetet
med att utveckla initiala 16sningsforslag for ett framtida centraliserat
bestdllningssystem varit att, i mgjligaste méin beakta bade nuvarande lagstiftning och
krav som tillkommer med EHDS. Inriktningen for projektets analys av krav pa en
framtida gemensam process och avgrinsningar beskrivs nirmare i avsnitt 4.4.7

Foérutom processbeskrivningar har projektgruppen anvént underlag i form av de
behov och krav som bidragit till utformningen av nuvarande processer och rutiner
hos de myndigheter som undersokts. Detta avser krav bade fran bestéllarens och
datainnehavarens perspektiv. Projektet har fokuserat pa processerna som
bestdllningssystemet ska stodja, och inte de tekniska losningarna som anvinds hos
organisationerna.

Bestallningsprocessens olika faser

De huvudsakliga processtegen, som ocksé beskrivs i bilaga 2, innebér att potentiella
bestéllare ska kunna utforska datakéllor och fa information om vilka data som finns
tillgidngliga, fa vigledning och fordjupad information om hur en bestéllning gér till,
samt vilken information som behdver ldmnas for att bestillningen ska kunna
hanteras. Direfter ska bestéllaren kunna gora bestillningen digitalt.

89532024 00960-2 Delredovisning Det europeiska hilsodataomrédet — sekundiranvindning och
ansvarsfordelning mellan myndigheter 2010494523
0 Resultatet av arbetet presenteras i delleveranserna D5.3-5.5
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Datainnehavare ska tillhandahalla tillrickligt detaljerad information om de data som
finns, 1 form av metadata, for att stddja bade utforskning av data och hantering av en
bestillning. Bestillaren behover lamna all nédvandig information som krévs for att
bestillningen ska kunna hanteras av datainnehavaren, inklusive detaljerad
information om vilka data som efterfrdgas och varfor. Denna information ar
nddvéndig for att datainnehavaren ska kunna prova vilka data som kan ldmnas ut och
pa vilket sitt, enligt géllande regelverk. Den behovs ocksa for att mojliggdra
databearbetning innan data ldmnas ut till bestéllaren.

Datainnehavaren som tar emot bestdllningen ska kunna kommunicera med
bestillaren, ta emot och hantera all information som krévs for att bestdllningen ska
kunna slutforas. Det innefattar underlag som krévs for att den behdriga myndigheten
ska kunna fatta beslut om utlimnande av mikrodata for tilldtna dndamal.

Figur 2 illustrerar processen i nuldget dér interaktionerna sker huvudsakligen mellan
bestillare och respektive datainnehavare. Processen giller bestéllning av mikrodata
och anonymiserad aggregerad data fran en datainnehavare. I praktiken behover
bestdllaren dock vinda sig till flera olika aktorer, till exempel for att soka data, fa
godkénnande fran Etikprovningsmyndigheten och for att kontakta andra
datainnehavare, om data ar utspridda 6ver flera aktorer.

@ Utforska data Bestilla data Folja drende Anvanda data
Bestillare

Figur 2. De olika stegen i bestallningsprocessen utifran bestallarens respektive datainnehavarens
perspektiv.

Datainnehavares verksamhet kring processen har olika utformning och omfattning

For att forsta vilken roll metadatakatalogen/metadata och bestédllningssystemet har i
nuldget, och vilken roll dessa komponenter kan ha i ett framtida ldge, behdver
analysen omfatta flera delar av bestéllningsprocessen. Projektgruppen har darfor
analyserat processen sa som den beskrivs som helhet och fungerar idag hos de
deltagande myndigheterna. Delmoment som innefattar databearbetning och
datautlimnande analyseras dock inte vidare i projektet.
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De offentliga organisationer som ansvarar for och formedlar hidlsodata som finns
tillgidngliga for vidareanvandning har information om datakallor, rutiner for provning
och utlimnande av information och data, samt i forekommande fall,
bestillningsverksamhet med databearbetning centrala servicefunktioner hos
offentliga myndigheter. Alla deltagande myndigheter &r datainnehavare, forutom
Vetenskapsradet som representerar en “mdjliggérande” organisation enligt
beskrivningen i tidigare avsnitt. Verksamheten for utlimnande av mikrodata och
anonymiserad aggregerad data dr olika omfattande och delvis olika organiserad hos
myndigheterna. Det beror bland annat pa vilka uppdrag myndigheten har generellt,
antalet olika typer av datakédllor som forvaltas, samt respektive organisations
forutséttningar generellt.

SCB och Socialstyrelsen dr de tvd myndigheter som har mest omfattande verksamhet
som inkluderar nationella register, bestéllningsverksamhet, data- och statistik-
bearbetning samt utlimnande av mikrodata frén bade egna och andra
datainnehavares datakéllor, for forskning och statistikdindamal. Bdda myndigheterna
har verksamhet som omfattas av statistiksekretess’?,vilket mojliggor ett utvidgat
serviceuppdrag gentemot anvéndare i frdga om mikrodata. SCB handldgger arligen
ca 500 mikrodatautlimnanden for forsknings- och statistikindamal samt vrigt
andamal. De flesta mikrodatautlimnanden genomfors for forskningsindamal och da
frimst p4 uppdrag av forskare vid universitet och hogskolor.”? Socialstyrelsen
hanterar 350—400 utlimnanden av mikrodata arligen, varav ca 95% géller
forskningséindamal.”

Det innebir bland annat att myndigheterna har en koordinerande roll och samarbetar,
1 samband med sammansatta/komplexa bestillningar och samkodrning av mikrodata
fran flera datainnehavare, med exempelvis pseudonymisering och annan
databearbetning av kiinsliga personuppgifter. Aven Folkhilsomyndigheten har en
sdrskild verksamhet som hanterar bestéllningar av mikrodata och anonymiserad
aggregerad data fran myndighetens datakéllor. Bestéllningar av mikrodata oavsett
andamal innebér for datainnehavaren i regel “skraddarsydda” leveranser utifran
anvindarens behov och de uppgifter som bestillaren har laglig rétt att behandla.

Var analys av de beskrivna processerna visar att samtliga myndigheter som har
denna verksamhet 1 ndgon utstrickning i princip foljer samma grundldggande
processteg, utifran sina befintliga uppdrag och forutsittningar. Processer for de

"I Enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) giller sekretess i sddan sirskild
verksamhet hos myndighet som avser framstéllning av statistik for uppgift som avser enskilds
personliga eller ekonomiska forhéllanden och som kan hanforas till den enskilde.

2 SCB, Arsredovisning 2023

3 Socialstyrelsen, personlig kommunikation, oktober 2024.
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vanligast forekommande typerna av bestillningar som deltagande myndigheter
hanterar i nuldget beskrivs i foljande avsnitt (se dven figurerna i Bilaga 2).

4.1 Bestallning av mikrodata

I detta avsnitt beskrivs versiktligt faserna i den nuvarande processen for att bestélla
mikrodata for forskningsdndamal respektive statistikdindamal (bilaga 2, figur 3).
Dessa faser utgors av en utforskande fas, bestillning, forberedelse av data och
utlimnande av data. De tvé sista faserna analyseras inte vidare inom projektet.

Mikrodata for forskningsandamal
Fas: Utforska data

Bestéllaren, det vill sdga forskaren, utforskar vilka data som finns tillgéngliga och
vilka krav som géller for att fa tillgang till dessa data. Information inhdmtas fraimst
frén datainnehavarnas webbplatser eller genom att kontakta dem direkt. Det gér
ocksé att anvianda andra kanaler, som till exempel via registerforskning.se.
Forskaren forbereder sin bestidllning genom att ta reda pa hur processen for
bestdllning och leverans fungerar. Forskaren ser ocksa till att ta reda pa vilken
information som ska fyllas i bestéllningsformuldret och vilka bilagor som krévs.

De bilagor som behovs kan vara:

* En lista 6ver variabler i de datakillor och datamingder som ska inga,
* En lista 6ver koder for specifika variabler som avgransar bestédllningen,
* Etikansdkan™ med tillhorande bilagor,

* Beslut om godkidnnande fran Etikprovningsmyndigheten.

Om bestéllningen kriver att data samkors med uppgifter fran andra datainnehavare
an den koordinerande myndigheten, ska dven kontaktuppgifter till dessa bifogas.

Fas: Bestalla data

Bestéllaren skickar sin bestédllning till datainnehavaren genom att fylla i ett formular
och bifoga nddvindiga dokument och filer. Bestillning kan skickas via e-post till en

4 E-hillsomyndigheten kriver inte etikprovning eftersom myndigheten inte limnar ut patientdata. For
att forskningsundantaget i 24 kap 8 § OSL ska vara tillimpligt krdver E-hdlsomyndigheten generellt
endast en forskningsplan och att mottagaren tillimpar att den absoluta statistiksekretessen foljer med
uppgifterna nir de tar emot dem.
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funktionsbrevlada eller genom en digital tjinst efter inloggning.” Nir bestillningen
har registrerats far bestillaren ett bekriftelseme;jl som inkluderar ett irendenummer.”®

Hos datainnehavaren borjar en kontroll av att bestdllningen (formuldr och bilagor) ér
komplett. Om nagot saknas, kontaktar datainnehavaren bestéllaren for
kompletteringar. Bestdllaren svarar dé pé fragor eller skickar in egna
kompletteringar. Nér drendet dr komplett kan drendet fordelas till handlédggare.

Nir drendet ér fordelat startar handléggningen och dialog inleds mellan handlidggaren
och bestidllaren for att klargora eventuella oklarheter i1 bestdllningen, ge radgivning
eller komplettera underlag fran Etikprovningsmyndigheten. Denna konsultation kan
ske via digitala moten, telefon eller mejl.

Handldggaren paborjar sekretessprovning, bedomer dven tidsatgang och kostnad. Nar
en bestéllning berdr flera datainnehavare samarbetar handlédggare hos den
koordinerande myndigheten med andra berdrda datainnehavare, till exempel for
frigor om samkdrning, pseudonymisering eller hantering av kodnycklar.”” Dialogen
mellan bestdllare, handlaggare, beslutsfattare och vid behov dven jurister pagar tills
specifikationen dr klar och sekretessprovningen (inklusive skade- och menprovning)
ar genomford.

Nir detta &r klart, skickar handléggaren en slutlig specifikation med offert till
bestdllaren. I dessa framgar alla arbetsmoment och den berdknade kostnaden.
Bestillaren granskar och godkénner specifikationen med offerten.

Till sist slutfor handldggaren sekretessprovning och lamnar ett beslutsunderlag till
beslutsfattande chef eller motsvarande. ® Beslutet kommuniceras till bestillaren.

Fas: Forbereda data

Efter beslut om datautlimning kan datauttag och bearbetning forberedas. Om

bestdllaren har egna data som ska samkdras med data frén flera datakillor laddas

t79

dessa upp 1 en filuppladdningstjinst.”” Databearbetning genomfors av handléggare

(statistiker eller motsvarande) enligt beslut (med specifikation).

75 Socialstyrelsen har en e-tjénst (med inloggning) for att ligga bestiillningar, medan SCB,
Folkhélsomyndigheten och E-hdlsomyndigheten tar in bestédllningar via formuldr och mejl till
funktionsbrevlada.

" Hos E-hilsomyndigheten diariefors inte dessa bestillningar och de far déirmed inget drendenummer.
" For nérvarande ér det endast SCB och Socialstyrelsen som har en koordinerande roll.

78 Beslut fattas alltid av en behérig chef eller utsedd funktion. Hos SCB sker sekretessprovning via ett
digitalt stodsystem. Hos E-hdlsomyndigheten gor handlédggaren/utredaren sekretessprovning och fattar
beslut om utlimning. Endast i undantagsfall bistér jurister i provningen. Folkhidlsomyndigheten gors
sekretessprovning med stdd av en sérskild styrgrupp. Pa Socialstyrelsen sker provning av handldggare
enligt en rutin, vid behov med stod av jurist.

™ Giller SCB och Socialstyrelsen.
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Fas: Lamna ut data

Data levereras till bestillaren pa verenskommet sitt®® och arbetet faktureras.
Bestéllaren kan dérefter stdlla eventuella uppfoljande fragor om leveransen till
handldggare eller statistiker, och kan vid behov gora en reklamation inom en viss tid
efter leverans.

Mikrodata for statistikdndamal
Bestillningar av mikrodata for statistikindamal hanteras i princip pa samma sitt som

bestillningar av mikrodata for forskningsdndamal som beskrivs ovan (se bilaga 2,
figur 3).

Den huvudsakliga skillnaden &r att den bestéllande organisationen behdver ha en
sdrskild avgrinsad statistikverksamhet och att det inte krdvs en etikansdkan for
statistikindamal. Daremot krévs en uppdragsbeskrivning fran bestéillaren (oftast en
myndighet) med motivering till stodet for behandling av bestillda uppgifter.8! I
ovrigt behovs att samma typ av underlag fran bestillaren som nér det giller
forskningsandamal. Bestillningar (och databearbetning) av mikrodata for
statistikindamal &r ofta lika omfattande och komplexa som da det géller
forskningsdndamal. Sekretessprovning, inklusive skade- och menprovning fore

utlimnande av data sker likvardigt utifrdn samma lagrum.

4.2 Bestéllning av anonymiserad aggregerade data

I detta avsnitt beskrivs de olika faserna 1 processen for att bestdlla anonymiserad
aggregerad data (se bilaga 2, figur 4). Dessa utgors av en utforskande fas,
bestillning, samt forberedande och utlamning av data. De tva sista faserna analyseras
inte vidare inom projektet.

Fas: Utforska data

Anvindare kan ta del av och utforska tillgéingliga data och statistik i forsta hand hos
de datainnehavare som har relevanta datakéllor, och som har ndrmare information om
vilka uppgifter som kan tas fram.

Det finns ett stort antal statistikansvariga myndigheter i Sverige inom olika
amnesomraden, dir SCB ér den nationellt samordnande myndigheten. Statistik med
relevans for hdlsa finns exempelvis hos Socialstyrelsen som statistikansvarig
myndighet for hélso- och sjukvérd, socialtjénst och tandvérd, hos

8 Exempelvis pd USB-sticka och rekommenderat brev, via STFP-konto till en séiker behandlingsmiljd
eller till en sérskild leveransportal (SCB)

81E-hilsomyndigheten kriver inte uppdragsbeskrivning vid sidana utlimningar, det riicker att det ir en
sadan sérskild statistikverksamhet som begér ut dem.
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Folkhilsomyndigheten for statistik om folkhilsa och smittskydd.®? Aven andra
organisationer dn myndigheter har relevant statistik om personal och verksamhet
inom vard och omsorgssektorn, exempelvis SKR33. Det finns lagkrav pa officiell
statistik (och de myndigheter som ansvarar for den) som bland annat innefattar krav

pa tillginglighet for olika indamal och kvalitet®*.

Fas: Bestélla anonymiserad aggregerad data

Bestéllning hos datainnehavare kan ske per e-post till en funktionsbrevlada och
genom sdrskilda bestidllningsformulér eller via en e-tjdnst med inloggning. Enklare
forfragningar om anonymiserad aggregerad data kan dven goras genom andra kanaler
som till exempel via registratur eller presstjanst, som dé vidarebefordrar
forfrdgningar internt. Nér en bestdllning eller en enklare forfrdgan har registrerats far
bestdllaren ett bekriftelsemejl som inkluderar ett &rendenummer.

Hos mottagaren startar drendet med att undersoka frdgan och kontroll av om
uppgifterna kan tas fram. Dialog med bestéllaren sker for eventuella fortydliganden.
Konsultation sker via digitala méten, telefon eller mejl.

I de fall dér en forfragan eller bestdllning av anonymiserade aggregerad data omfattar
flera olika datakéllor och flera datainnehavare for att producera de tabeller som
onskas kan komplexiteten vara stor. Det stiller ofta hoga krav pa bestéllare och
handliggare (statistiker), och forutsitter god kinnedom om de datakéllor som berors
och hur data kan anvéndas. Processtegen infor en bestédllning och under
handldggningen hos en datainnehavare kan darfor innebédra omfattande dialog innan
specifikationen kan faststéllas. Sddana bestéllningar kan vara védsentligt mer resurs-
och tidskrdvande 4n enkla bestillningar. Komplexiteten 6kar ocksa om data frén fler
datainnehavare behdver ingd 1 tabellframstillningen.

Handldggaren pébdrjar réjandekontroll (identifierar eventuell risk for
bakvégsidentifiering), bedomer tidsdtgang och kostnad. Handldggaren
kommunicerar i forekommande fall med andra berdrda datainnehavare

I de fall dir det handla om komplexa bestdllningar skickar handldggaren en
specifikation med offert till bestédllaren, dér alla arbetsmoment och beréknad kostnad
framgar. Bestéllaren kontrollerar och godkénner.

Fas: Forbereda data

82 SCB, Statistikansvariga myndigheter, https://www.scb.se/om-scb/samordning-av-sveriges-officiella-
statistik/statistikansvariga-myndigheter/, Himtad: 2024-10-21.

8 Sveriges Kommuner och Regioner, Statistik om hilso- och sjukvérd,
https://skr.se/skr/tjanster/statistik/halsoochsjukvard.34522.html, Hdmtad: 2024-10-12.

8 SCB, Official Statistics of Sweden, https://www.scb.se/en/About-us/official-statistics-of-sweden/,
Héamtad: 2024-10-21.
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Handldggaren slutfor sekretessprovning och sammanstiller efterfragade datan.

Fas: Limna ut data

t% och

Bestilld data levereras till bestéllaren i form av tabeller (t ex Excel) med e-pos
arbetet faktureras. Bestillaren stéller eventuella uppfoljande frdgor om leveransen till

handléggare eller statistiker via e-post, och kan gora en reklamation inom en viss tid.

4.3 Generella utmaningar i befintliga bestaliningsprocesser

Som framgér av tidigare beskrivning dr ambitionen i projektet att analysera krav och
behov i befintliga processer samt att dra nytta av tidigare lirdomar och
forbéttringsforslag i det gemensamma arbetet med 16sningsforslag.

Projektdeltagarna har bidragit med erfarenheter och ldrdomar fran respektive
organisation. Utmaningarna &r mangfacetterade och kraver noggrann hantering for att
sdkerstélla en effektiv och korrekt utlimnande av data. Vissa utmaningar kan inte
avhjilpas effektivt i verksamheten hos en enskild datainnehavare utan behdver
hanteras gemensamt av intressenter eller pa systemniva. Exempelvis kan detta ske
genom fordndrad eller fortydligad rttslig reglering, riktade kompetenshojande
atgérder for olika kategorier av anvidndare och datainnehavare, eller genom
utveckling av en forvaltningsgemensam digital infrastruktur. Andra utmaningar &r
tydligt knutna till respektive datainnehavare och forbéttringsatgérder i den egna
verksamheten, utifrdn dess forutséttningar, behov och resurser. Har foljer exempel pa
utmaningar som projektgruppen identifierat.

Bristande systematik i dokumentation eller tillgadngliggérande av metadata

En utmaning i den nuvarande bestéllningsprocessen ir att det dr ofta svért for
bestillarna att hitta information om tillgéngliga data som motsvarar deras behov och
precisa fragestéllning. Information och metadata som beskriver datakéllorna och dess
innehdll finns hos datainnehavare men &r inte sammanstélld och publicerad pa ett sétt
som underlittar tillgdng. Metadata behdver ofta kompletteras med annan
information. Dokumentationen kan finnas utspridd hos en och samma
datainnehavare, eller hos olika aktorer. For att f4 en komplett bild behover da
bestillarna soka information hos flera aktorer, vilket ar tidskrdavande.

En annan aspekt dr avsaknaden av tillrdckligt detaljerad information om datakéllor,

vilket dr vanligt forekommande och forsvérar for bestéllarna att bedoma relevans och
tillforlighet av data som finns tillgéinglig. Bristande beskrivning av datakéllor gor det
ocksa svart att bedoma om och hur datakvaliteten har utvecklats over tid, eller om en

8 SCB anvinder en sirskild portal for leverans av bestiillda data.
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viss variabel dr jamforbar inom den 6nskade tidsperioden. Detta kan paverka
bedomningen av tillforlitligheten hos resultat fran analyser av data.

Brist pa samlad information om befintliga datamingder hos datainnehavare, med
tillrackligt detaljerad beskrivning av innehéllet, kan bidra till otydliga och
inkompletta bestdllningar. Som en konsekvens behdver bestéllaren mer expertstod
och dialog med datainnehavarna for att navigera genom kraven och proceduren for
att gora korrekta bestédllningar. Svérigheter att for bestéllaren att hitta och ange
metadata pa ritt niva, bidrar ofta till att det finns en diskrepans mellan den
dataméngd som godkénts vid etikprovning och den som anges i bestéllningen.
Dialoger om sadana diskrepanser kan fordrdja bestdllningsprocessen och forldnga
handléggningstider hos datainnehavarna.

Fran handlaggarens perspektiv finns utmaningar med att 4 bestéllarna att forsta
processen och vad som forvéntas av dem i olika steg. Bestéllaren kan & sin sida
uppleva en otydlighet om ansvarsfordelningen som kan forsvara och fordrdja
kommunikationen, vilket bidrar till ineffektivitet i processen.

Malsattning om effektivare processer kan gynna alla parter

Projektgruppen konstaterar att det generellt finns en tydlig forbattringspotential i
befintliga processer. Ambitionen bor vara att minimera antalet inkompletta
bestdllningar och 6ka triaffsdkerheten 1 de bestdllningar som gors for att fa effektivare
processer.

Flera av de problem som finns i dagsléget kan minskas genom att bestillarna far
bittre information och stdd kring sjélva bestillningsprocessen. Datainnehavares
dokumentation om tillgéngliga datamingder bor samlas och presenteras med en
detaljeringsgrad som motsvarar behoven. Andra atgirder som syftar till att forbéttra
kommunikationen mellan bestéllare och handldggare kan ocksa vara till hjélp.

Har beskrivs nagra av de viktigaste behoven och dtgiarderna som projektgruppen
identifierat kopplade till bestéllningsprocessen i nuléget, indelat efter de olika stegen
1 bestéllningsprocessen, och som bor beaktas 1 kravstillningen for nya l6sningar for
framtida l4ge:

Utforska data:
o Tillgdngliga data ska presenteras dverskadligt, med metadata som matchar
behoven och bra sokfunktioner.

e Erbjuda anpassat stod for bestéllare utifran anvindarkategori och typ av data
som ska bestéllas, inklusive FAQ-sida med frdgor och svar och kontextuell
hjélp.

Ansoka om data:
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e Tillhandahélla tydlig information om bestillningsprocessen, exempelvis
genom introduktionsfilmer och kontextuell hjalp.

e Tydliggora bestdllarens juridiska dtagande och skyldigheter i forhallande till
datainnehavarna (personuppgiftsansvariga).

e Fortydliga Etikprovningsmyndighetens roll 1 forhallande till de
sekretessprovningar som genomfors hos datainnehavarna.

e Langsiktigt harmonisera innehéllet i etikprovningsansokan med kraven for
databestéllningar dér det ar relevant.

e Minimera fritextfalt i formulér och erbjud automatiserade funktioner for tids-
och kostnadsuppskattning.

e Integrera dtkomst till metadata(katalogen) och bestéllarens urval av metadata
med bestillningsforfarandet for att oka traffsdkerheten och effektivisera
handldggningen.

Stod for kommunikation:

e Visualisera stegen i bestéllningsprocessen och tydliggdra drendens status i
processen samt deadlines for kompletteringar.

o Tillhandahalla ett sasmmanhallet system som skickar notifikationer och
samordnar kommunikationen mellan flera datainnehavare genom en kanal,
generellt och i enskilda drenden.

4.4 Ett bestéllningssystem som tillgodoser EHDS krav

Arbetet med att ta fram 16sningsforslag utgar frin att forslagen ska vara tillrackligt
generiska och flexibla. De ska kunna vidareutvecklas och implementeras i framtiden,
nér forutsdttningarna for implementering av EHDS nationellt har blivit tydligare. I
nuldget finns det oklarheter kring flera viktiga frdgor som ror det nationella
inférandet av EHDS centrala funktionerna och tjdnsterna i Sverige. Dérfor maste
16sningsforslagen fungera som modeller for gemensamma verktyg och arbetssitt,
som kan vidareutvecklas av berérda och intresserade aktorer, &ven inom ramen for
géllande regelverk och organisatoriska forutséttningar.

Eftersom det kan krédvas stegvisa anpassningar nationellt, och dven kompletterande
utredningar, har projektet valt en inriktning som mojliggdr fortsatt arbete under en
Overgangsperiod, utifrdn de nuvarande forutsittningarna.

Nagra vasentliga olikheter mellan nulaget och mdjliga framtida lagen i fraga om
bestallningsprocessen for sekundaranvandning av halsodata

Som tidigare ndmnts saknas det en djupare analys och underlag om de rittsliga
forutséttningarna for hantering av hilsodata 1 Sverige 1 relation till EHDS. Det gor att
endast huvuddragen i det nya regelverket och infrastrukturen kan urskiljas 1
forhallande till nuldget 1 Sverige. Flera skillnader och deras mojliga paverkan pa
olika aktdrer har beskrivits tidigare.
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Den storsta forandringen jamfort med nuléget ér att alla aktorer som dr involverade i
processen maéste folja ett gemensamt regelverk och anpassa sig till en centraliserad
infrastruktur, bade nationellt och inom EU. Alla detaljer kring arbetsuppgifter och
aktdrsroller enligt EHDS ér fortfarande otydliga. Vid analysen av
bestdllningsprocessen och arbetet med de forsta 16sningsforslagen har vissa nya
forutsittningar beaktats, medan andra har skjutits upp. Projektgruppen har
konstaterat att ménga av de grundlidggande kraven och momenten i dagens
bestdllningsprocesser kommer att kvarsta. Detta géller framfor allt de delar som
handlar om att specificera databehov for att kunna beddma datautlimnande och
vidare bearbetning (datauttag).

Svenska bestdllare och datainnehavare har redan stor kompetens och erfarenhet inom
dessa omraden, vilket &r viktigt att behélla. Denna fraga har ocks& uppmérksammats
dven 1 den pagdende utredningen, Uppdrag att mojliggora en nationell digital
infrastruktur for hilsodata (S2024/00100). Det saknas erfarenhet av nya uppgifter
och arbetsmoment som infors med EHDS, som exempelvis ansdkan om datatillstdnd
hos en samordnande enhet. Detta géller sérskilt bedomningen av bestéllarens
kompetens och syftet med databehandlingen. Projektet har fokuserat pa att prioritera
de aspekter och krav for den framtida processen som kan hjilpa bestéllare och
datainnehavare att behalla sin nuvarande kunskap. Samtidigt har projektet tagit fasta
pa att fora in utveckling som motsvarar gemensamma behov och ligger i linje med
kraven for ett framtida lage.

Det innefattar arbete med att harmonisera och standardisera beskrivningar av
momenten i1 processen, och skapa en gemensam terminologi for de olika stegen 1 den
den generiska processen. Projektet har genomfort ett sdrskilt terminologiarbete om
centrala begrepp och termer, s att alla berorda aktorer i den generiska processen kan
anvinda och forstd dem pa samma sétt. Resultatet av detta arbete finns i bilaga 1.
Andra principer som anvénts 1 arbetet beskrivs ndrmare i avsnitt 5.

Det finns fortfarande flera fragetecken kring vilka aktorer och funktioner som
kommer att vara involverade 1 databestédllningar inom den gemensamma
infrastrukturen 1 framtiden, exempelvis vid gransoverskridande databestéllningar,
och hur komponenter i1 den nationella infrastrukturen ska samverka i hanteringen.
Databestéllningar fran anvdndare utanfor Sverige forekommer redan i1 dag hos
datainnehavarna, och det finns regler och rutiner till stod for datainnehavares
hantering av sddana bestallningar.

En generisk bestallningsprocess for framtiden

Den generiska bestdllningsprocessen som projektet tagit fram beskriver en
huvudprocess (bilaga 3, figur 5) med tillhdrande stodprocesser (bilaga 3, figur 6).
Processens olika faser och delmoment sérskiljs for tre aktorsroller: bestillare, en
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samordnande nationell entitet, respektive datainnehavare. Varje roll ansvarar for
olika delmoment i bestéllningsprocessen. I figurerna har en samordnande enhet lagts
till, steg 2.1 (Hantera datatillstand), som for nérvarande inte existerar och som
projektet inte har tagit hojd for. Detta steg kan darfor inte testas inom ramen for
projektet.

I avvaktan pa att en nationell samordnande HDAB beslutas och inréttas kan den
samordnande entitetens roll hér liknas med vissa samordnande uppgifter som
exempelvis Socialstyrelsen och SCB kan ha nir det géller bestdllningar som omfattar
flera datainnehavare. Delmoment som ror ansokan om datatillstdnd, som ingér i den
framtida bestdllningsfasen, och informationsmangder som utgéar fran tillkommande
krav och kriterier enligt EHDS ingér inte eftersom det i nuldget saknas juridisk
analys och annat underlag for att beskriva detta ndrmare. Fokus ligger darfor pa de
delar i processen och krav som géller tillsvidare, och som behovs for att hantera
godkénda ansokningar och bestillningar som leder till datautlimnande i dagslaget.

I projektet kommer vi inte kunna testa integrationerna med datainnehavarna men det
behover finnas stodprocesser som mojliggor en effektiv bestdllningsprocess och
nationellt inférande av vara 16sningar.
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5 Overgripande insikter

I det hir avsnittet diskuteras de huvudsakliga insikter som framkommit under
analysen. I synnerhet de verksamhetsfordndringar och tekniska 16sningar som krivs
for att mdjliggora dkad sekundéranvindning av hilsodata pa kort och langre sikt
bade inom Sverige och over landsgranser enligt EHDS.

5.1 Verksamhetsprocesser

Fordndringsarbete krdvs for att ta fram, forvalta och anviinda metadata

En insikt i projektet ar att de obligatoriska attributen i Health DCAT-AP dr en bra
grund for att beskriva metadata for dataméngder. Daremot behovs dven detaljerade
metadata pa variabelniva for att precisera urval kopplade till data och bestillningar
pa ett entydigt sitt. P4 sa sitt kan metadata inte bara underlétta for bestéllare att hitta
data, men ocksa effektivisera provning av bestéllning och databearbetning vid
utlimnande. En relaterad insikt som foljer av detta &r att aktiv metadatahantering hos
datainnehavare ar en forutséttning for att effektivisera bestdllningsprocessen.

Trots att Sverige bitvis har kommit l&ngt kvarstir det omfattande arbete for att
datainnehavare ska stilla om till metadatadrivna” processer, dir de tar fram,
forvaltar och drar full nytta av metadata i sin kdrnverksamhet. For att na dit krivs
kunskapsutveckling och verksamhetsforiandringar. Okad kunskap om vad metadata &r
och hur det kan anvdndas kommer att underlétta anpassningen av datainnehavarnas
verksambhet till kraven i EHDS-forordningen. Genom att etablera tydliga krav pé
datainnehavarna nér det giller metadatahantering kan denna omstéllning accelereras.
Att utveckla verksamheten hos datainnehavarna ligger dock utanfor projektet och ar
en del av det langsiktiga fordndringsarbete som behover drivas nationellt.

Dessa insikter grundar sig pa Vetenskapsradets erfarenhet av att stodja
datainnehavare att beskriva datakillor med hjilp av metadata. Aven 6vriga
deltagande myndigheters verksamhetsexperter och deltagare i projektets Advisory
Board har bidragit till insikterna om datainnehavarnas forutséttningar, behov och
utmaningar.

Bestiillningsprocesserna for olika anvindarfall dr likartade men behéver
harmoniseras

Aven om bestillningsprocesserna och informationsbehoven for vanliga
anvindningsfall 1 stora drag liknar varandra vid de deltagande myndigheterna finns
det skillnader. En viktig insikt dr déarfor att det krdvs 6kad nationell standardisering
av datainnehavares processer, informationshantering och terminologi for att uppné
sekunddranvindning av hélsodata enligt EHDS. Dessa insikter kommer fran
kartldggning av bestéllningsprocesserna pa de deltagande myndigheterna samt analys
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av intressenter och malgrupper. Resultatet visar att processerna vid olika
myndigheter har stora likheter, &ven om de anvénder olika bendmningar. Ett
terminologiarbete som syftar till att tydliggdra och underlétta arbetet med att skapa
en generisk process som alla aktorer kan f6lja behovs, vilket har pdborjats inom
projektet.

De grundldggande faserna i den generiska bestéllningsprocessen och beskrivningar
stimmer dverens pa en dvergripande niva med den generiska processen som beskrivs
i TEHDAS.® Datainnehavarnas behov av information om bestillaren och
bestdllningen &r ocksa likartade, &ven om det varierar nadgot. De efterfragade
informationsmangderna (anm: som projektet omfattar) Gverensstimmer vél med
forslaget i EHDS2-piloten®’.

Det finns stor variation bland de organisationer som omfattas av begreppet
”datainnehavare” enligt EHDS. Detta géller bade vilken typ av data de hanterar, hur
databestéllningar handldggs praktiskt, och vilka digitala forméagor de har. Det finns
ocksa skillnader i organisatoriska forutséttningarna som uppdrag, finansiering,
kompetens och kultur.

Dessutom skiljer sig tillimpningen av reglerna for offentlighet och sekretess mellan
statistikansvariga myndigheter och andra myndigheter. Detta paverkar processer for
sekretessprovningar samt samarbetet mellan myndigheter i frdgor som ror
samkorning och datadelning®.

5.2 Tekniskalosningar

Arkitekturprinciper for samutveckling av losningar och processer

De viktigaste insikterna som framkommit avseende utformningen av de tekniska
16sningarna har fangats i fem grundléggande arkitekturprinciper for projektet.
Principerna har tagits fram i workshops och bygger pé en kartliggning av befintliga
tekniska infrastrukturer samt projektdeltagarnas samlade kunskap.

Princip 1: utga ifran verksamhetsprocesserna

Den forsta arkitekturprincipen handlar om att sikerstilla att de tekniska 16sningarna
ar andamaélsenliga och stddja alla typer av anvéndare genom att ta utgangspunkt i

8 TEHDAS, Deliverable 5.3Guidelines document for multicountry data access applications, including
mutual recognition and cross-border applications, 2023.

8 EHDS?2 Pilot2, D7.1 Common data access application form, 2023.

8 Hos statistikansvariga myndigheter finns sirskild statistikverksamhet som omfattas av
statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL. En lista over statistikansvariga myndigheter finns i
Forordning (2001:100) om den officiella statistiken (2024), https://www.riksdagen.se/sv/dokument-
och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2001100-om-den-officiella_sfs-2001-
100/, Himtad: 2024-10-31.
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verksamhetsprocesserna. Det innebér att 16sningarna behover utformas sa att de kan
fordndras i takt med att verksamheten utvecklas och anvindarnas behov forandras.
Over tid méaste 16sningarna terspegla resultatet av den nationella standardisering och
verksamhetsutveckling som kridvs avseende processerna for metadatahantering och
databestéllningar. Pé sa sitt kan de tekniska losningarna bidra till nationell
standardisering av processer och begrepp.

Princip 2: ateranvand befintlig infrastruktur

Det finns redan, och det kommer inom Overskadlig framtid att tillkomma, flera
nationella it-tjdnster och infrastrukturer med béring pa Sveriges formaga att
méjliggora sekundiranvindning av hilsodata enligt EHDS®. Exempelvis kommer
projektet bygga pé det befintliga metadataverktyget RUT. En undersdkning av
marknaden har identifierat existerande losningar for att hantera databestéllningar. I
enlighet med denna princip har ett inriktningsbeslut fattats att utgé frén ett
standardsystem for drendehantering som grund for testning och utveckling.

Princip 3: framja langsiktig nationell samverkan

SENASH ir ett samverkansprojekt mellan svenska myndigheter och utformningen av
16sningarna behdver bidra till att hélla ihop organisationer och processer pa ett
nationellt plan. Tillkomsten av flera dataomradden kommer att stilla ytterligare krav
pa nationell samverkan kring ateranvandbara processer och tekniska 16sningar for
sekunddranviandning. En 1&ngsiktigt hallbar 10sningsarkitektur behdver utvecklas
over tid, vara flexibel och stddja kopplingar mellan manga olika aktorer, system och
informationsméngder. Sarskilt formagan att integrera olika system kan bli avgdrande.

Princip 4: skapa nytta nu, men bygg for framtiden

SENASH ér avgrénsat till nuvarande lagstiftning och andra forutséttningar for att
skapa losningar som ska gé att samarbeta kring, testa, vidareutveckla och skapa nytta
tidigt 1 avvaktan pé att rittsliga, organisatoriska eller andra mer omfattande
anpassningar genomfors och skapar nya forutséttningar. Losningarna ska dock vara
utformade f0r att, i sd stor utstrdckning som mojligt, ta hojd for framtida krav baserat
pé sekunddranvdndning av hélsodata enligt EHDS 1 en svensk kontext.

Princip 5: borja enkelt och gor gradvisa forbattringar

I enlighet med projektets arbete med att skapa MVP si ska I6sningarna tas fram 1
agila iterationer. Det innebdr att forsta pilotversionen av 16sningarna kommer vara pa
en grundldggande nivd som enbart ticker det absolut nddvéndigaste for att nd

8 Nagra exempel pa nationella it-tjinster och infrastrukturer ir Register utiliser tool (RUT),
Nationella genomikplattformen (NGP), Svensk Nationell Datatjéanst (SND), hidlsodataregister och
kvalitetsregister, den nationella digitala infrastrukturen for hédlso- och sjukvarden, med mera.
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projektets mal. I varje iteration kommer sedan ytterligare funktioner att 1dggas till
eller andra fordndringar att goras for gradvis uppné en hogre kvalitet pa 16sningarna.
Principen bidrar till att hantera osékerhet och komplexitet genom att pabdrja
l16sningarna i liten skala och gora gradvisa dndringar.

5.3 Implementering av EHDS i Sverige

EHDS iir en drivkraft for att realisera den visiondira mdlbilden i Sverige

I den visionédra mélbilden for sekunddranviandning av hélsodata i Sverige, framtagen
inom SENASH, ska dataanvindare enkelt kunna identifiera och bestilla data. En
realisering av mélbilden &r ett viktigt steg pa vidgen mot implementering av EHDS 1
Sverige och kan leda till 6kad sekundidranvindning av hilsodata genom att:

e Tillgdngliga datakéllor ar beskrivna enhetligt pa en central plats - i den
nationella metadatakatalogen.

e Hanteringen av bestéllningar forenklas och tydliggoérs nar dialogen med
bestillare sker samlat - genom det nationella bestillningssystemet.

e Processer for datauttag effektiviseras da urval beskrivs genom en metadata-
specifikation som i sin tur har koppling mot underliggande lagringsystem hos
datainnehavare.

Det innebir att den nationella metadatakatalogen skall vara integrerad med det
nationella bestillningssystemet samt att berdrda aktorer skall fora dialog med
bestillare med stod av dessa system. Detta kréver att alla relevanta aktorer ansluter
till systemen, utgér ifrdn gemensamma processer, har en tydlig rollférdelning samt
kommunicerar med samma termer och begrepp.

Vidare betyder det att metadata som beskriver datakéllorna skall vara tillrackligt
detaljerad for att gora det mojligt att specificera en forfragan sa att aktorer pa ett
effektivt sétt kan genomfora processer kopplade till datauttaget. Denna visionédra
malbild skiljer sig fran hur det idag fungerar i Sverige. De vésentliga skillnaderna ar
att:

e Beskrivning av kéllor till hdlsodata finns inte samlade pa ett stille.
e Manga datakillor saknar detaljerade och enhetligt beskrivna metadata.
e Datauttagsprocesser ér till stor del manuella och skots 1 olika system.

Projektet ser att EHDS har potential att agera katalysator for att overbrygga dessa
hinder och realisera den visiondra malbilden 1 Sverige. Genom SENASH kommer
Sverige ett steg ndrmare malbilden, men det krévs fortfarande en samordnad och
langsiktig nationell satsning for att skapa forutsittningar hos alla berérda
datainnehavare.
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Utestdende fragor kréver tvirfunktionell utredning och handlingsplan

Det finns fortfarande manga obesvarade fragor om hur det europeiska
héilsodataomradet ska implementeras i Sverige. Detta dr ett komplext omrade med
manga aktorer och specialiserade verksamhetsprocesser, bade nér det giller regelverk
och arbetssitt. Manga aktorer behdver samarbeta. Fragor pd systemnivé, som juridik,
finansiering och ansvarsfordelning méste hanteras pa nationell niva infor
implementeringen av EHDS.

Dessutom behovs erfarenhet av handldggning av bestéllningar, forstielse for
bestdllarnas behov och kunskap om analysmetoder och anvéndningsomriden for data
och statistik. Dessa kompetenser dr nddvandiga bade for att besvara fragor i projektet
och for att etablera de nationella funktionerna enligt EHDS.

Det ér oklart hur det europeiska hilsodataomradet ska tillimpas i Sverige. Det ar
annu inte bestdmt vilka aktdrer som har hilsodata enligt kraven i EHDS-
forordningen. Dessa aktorer behover identifieras och deras krav och ansvar maste
klargoras. De ska ocksé ansluta sig till nationella tekniska 16sningar, som den
nationella metadatakatalogen och bestéllningssystemet, och integrera dem i sina
processer. Det maste dven utvecklas andra komponenter i den nationella
infrastrukturen, inklusive sékra miljoer for databehandling.

Fler forutsittningar maste ocksa komma pa plats for att underlitta anpassningen till
EHDS. Till exempel behover de rittsliga forutsittningarna analyseras och anpassas
for att stodja fordndringen. Detta kan innebéra att nya foreskrifter tas fram pa EU-
niva och att tillimpningsanvisningar anpassas till nationell lagstiftning. Mer
specifika fragor om vad olika aktorer behover gora maste utredas, antingen av
aktorerna sjdlva eller 1 gemensamma samarbetsforum. Detta ligger utanfor projektets
omfattning. En stor del av de fortydliganden och rekommendationerna som projektet
har identifierat ett behov av, forvantas komma ur de férberedande aktiviteter som
bedrivs inom andra EU-projekt, sisom TEHDAS?2.

Det finns ocksa ett stort behov av att sdkerstdlla nddviandig kompetens och erbjuda
stod till en méngd olika aktorer. Potentiella bestédllare av data och statistik behdver
information, kunskap och stdd. Projektet bidrar med virdefull specialiserad kunskap
inom sitt omrade, men manga viktiga fragor &r fortfarande oklara.

6 Avslutande reflektioner infor nasta fas i
projektet

I anslutning till denna milstolpe i projektet dr det relevant att diskutera nagra korta
reflektioner om arbetet hittills och nésta steg. Det har varit tidskrdvande att analysera
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och kommunicera forhallandet mellan befintliga nationella processer och framtida
processer for sekunddranviandning enligt EHDS. Tiden for nuldgesanalysen har varit
knapp och det tar tid att upparbeta samarbetsformer med manga deltagande
myndigheter i projektet. Skillnaderna som finns i de olika deltagande
organisationernas beskrivning av processer och typer av bestillningar har gjort det
utmanande att hitta en ldmplig detaljniva for en generisk processbeskrivning, men
olikheter i uppdrag och deltagande myndigheters arbete inom olika datadoméner,
utover hilsodata, har dven tillfort kunskap om datahantering och processer. Den
kunskap som verksamhetsexperter och projektdeltagare tillfor har varit avgérande for
att sa snabbt kunna ta fram denna kartldggning och forsta version av prototyp och
kravspecifikation. Ett gemensamt terminologiarbete om processernas innehdll har
givit virdefullt stod for arbetet med en ny generisk processbeskrivning.
Engagemanget fran projektdeltagare och att projektets mal ligger nira deltagande
myndigheters verksamhet har mdjliggjort snabb forankring och en positiv férvintan
pa det utvecklingsarbete som pagéar. Samverkan i projektet har redan mojliggjort
larande om framtida behov, utmaningar och processer for sekundiranvindning av
hilsodata, bade inom projektgruppen och pa respektive myndighet.

Det finns ett flertal utstdende réttsliga fragestillningar utifran svenskt perspektiv,
exempelvis kopplat till hanteringen av datatillstdnd, provningar och beslutsfattande,
som gor att det kvarstar osékerhet kring framtida processerna. Trots de generiska
dragen i processerna vi dokumenterat s kommer fradgor som ror standardisering,
harmonisering av begreppsanvdndning och verksamhetsprocesser bland
datainnehavare med sékerhet fortsdtta att vara utmaningar. Att sitta fokus pa detta
omrade dr en viktig nytta som projektet kan uppna. Processerna ligger till grund for
de tekniska l6sningarna och kommer déarfor att analyseras vidare. Vi kommer déarfor
att fortsatta att forfina arbetet med exempelvis de krav och prototyper som
presenteras 1 denna milstolpe, 1 takt med att ny information, analyser och
organisatoriska stillningstaganden pé nationell niva framkommer.

Samarbetsprojektet har bedrivits i ett sammanhang dar det finns ménga kéllor till
osdkerhet och stor komplexitet, vilket har krévt kreativa I6sningar och ett agilt
samarbete mellan myndigheterna. Trots detta har projektet levererat enligt plan. Det
ndra samarbetet har mgjliggjort planering 1 mindre etapper i taget, 16pande
prioriteringar och forbéttringsarbete 1 projektet. Denna reflektion stiarker var ansats
att jobba iterativt utifrn den utstakade planen och kommande arbetspaket framat.

6.1 Nasta steg

I de ndstkommande arbetspaketen (WP6 och WP7) kommer projektet att utveckla
och testa minsta virdeskapande produkter for prototyperna av bestédllningsverktyget
och metadatakatalogen. Det innebdr en Overgang till ett praktiskt och fordjupat arbete
att analysera, ta fram och verifiera de systemkomponenter som kan stodja de
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verksamhetsprocesser som ingar i projektet (se avsnitt 1.2). Krav och prototyper for
systemkomponenterna beskrivs separat (se leverabler D5.2 - D5.5) och lagger
grunden for nésta fas i projektet.

Léngre fram i projektet kommer piloter av det som utvecklas att genomforas som del
av det efterfoljande arbetspaket (WP8). Det kommer bidra med 6kad kunskap om hur
systemkomponenterna uppfyller de behov som identifierats och hur de kan
mojliggora okad sokbarhet, smidig bestillningen av hilsodata samt bidra till
implementeringen av EHDS i Sverige.
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Bilaga 1 — Gemensamma termer och

definitioner

I denna bilaga presenteras resultatet fran ett gemensamt terminologiarbete som har

genomforts i SENASH-projektet, for termer och begrepp som anvénds i anslutning

till bestillningsprocessen. Arbetet har skett i seminarieform under ledning av en

terminolog, enligt standardiserad terminologisk metodik (ISO 704). Arbetsgruppen

har bestatt av representanter fran E-hidlsomyndigheten, Socialstyrelsen och

Folkhdlsomyndigheten. Avstimning med Statistikmyndigheten SCB har ocksa skett.

Term

Definition

analysresultat

uppgifter som hamtas ut efter bearbetning i den séakra
behandlingsmiljon

Anmarkning:

Analysresultat kan till exempel utgoras av aggregerade
data eller vara resultat av en statistisk analys.

anonymiserad data

data som inte hanfor sig till ett identifierat eller
identifierbart objekt.

Anmarkning: Objektet kan vara en fysisk eller en juridisk
person. For anonymisering kravs ocksa att
anonymiseringen ar oaterkallelig. Skillnaden mellan
pseudonymisering och anonymisering avgors utifrdn om
det &r moijligt att identifiera objektet eller inte.

anonymiserad aggregerad data

bearbetad data som avser en grupp eller grupper av
objekt och sammanréknats pa ett sddant satt att det inte
hanfor sig till ett identifierat eller identifierbart objekt.

Anmarkning: Med "objekt” kan avses t.ex. fysiska eller
juridiska personer eller lakemedel. | bearbetningen ingar
réjandekontroll. Termen ”statistik” anvands ocksa ofta,
men statistik behdver inte vara anonymiserad; termen
statistik anvands aven for andra begrepp, t.ex. ett juridiskt
andamal. | EHDS2 pilotstudie anvands "aggregerad data”
(eng. "aggregated data”).

bestéllare

fysisk person som féretrader juridisk person (eller sig
sjalv) och som ansoker om att fa tillgang till data.

Anmarkning: Det kan exempelvis vara en forskare inom
akademin, en tjansteman p& myndighet eller en anstalld
inom halso- och sjukvarden. Juridiska personers
bestéllningar skots av en kontaktperson. Fysiska
personer kan enbart bestélla aggregerad data.

bestallning

forfrdgan om tillgang till vissa data.
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Anmarkning: "Bestallning” tacker in det som i EHDS
kallas "(data)begaran” dar aggregerade data levereras
direkt och "ans6kan” som ger tillgang till mikrodata i en
séker behandlingsmiljo. Alla bestallningar prévas och kan
vara férbundna med en kostnad. Bestéllningen &r en del
av det &rende som skapas i bestallningssystemet.

dataanvandare

fysisk person som féretrader juridisk person (eller sig
sjalv) och som far tillgang till vissa data fran data-
innehavare.

Anmarkning: Beroende pa typ av data kan
databehandlingen i dag ske pa egen dator, men kommer
pa sikt att for mikrodata ske i en sarskild saker
behandlingsmiljo. Bestallaren blir oftast dataanvéndare,
men det kan ocksa handla om andra utsedda, fysiska
personer. Termen "datamottagare” anvands enligt EHDS
enbart nér det handlar om primaranvandning.

datainnehavare

juridisk person som samlar in data for visst andamal,
tillhandahaller den med vissa forbehall, forvaltar och
utbyter den.

Anmarkning: | EHDS anvands termen “datainnehavare”
(eng. "data holder”), men termen "datahallare”
férekommer ocksa inom sektorn. Termen “registerhallare”
innefattas i datainnehavare. Datainnehavaren kan
omfattas av sekretess vilket styr villkoren for
tillgangliggdrandet.

datakalla

datalagringsplats fran vilken data kan hamtas
Anmarkning:

| EHDS-sammanhang éar till exempel
vardinformationssystem, registerdata och andra
uppgiftssamlingar datakallor. Exempel p& andra
uppgiftssamlingar ar uppgifter fran undersokningar som
gors bland befolkningen och Folkhalsomyndighetens
uppgifter om smittsamma sjukdomar.

dataméangd

strukturerad uppsattning av data fran en eller flera
datakallor.

datatillstdnd

tidsbegrénsat beslut om utldamnande av data som ett
organ med ansvar for tillgang till halsodata (HDAB) eller
en datainnehavare utfardar.

Anmarkning: HDAB kommer fran eng. "Health Data
Access Body”.

forskningshuvudman

juridisk person i vars verksamhet forskning utférs och
som ska ta emot data for forskningsandamal.
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Anmarkning: Exempel pé forskningshuvudman &r
universitet, forskningsinstitut och privata féretag.

behorig foretradare for
forskningshuvudman

fysisk person som ansvarar for bestéllning av mikrodata
och for mottagande av beslutet fran datainnehavaren.

Anmarkning: Forskningshuvudmannen bestdmmer sjalv
genom intern arbets- eller delegationsordning eller
genom fullmakt vem som &ar behorig att foretrada
huvudmannen. Behdrig féretréadare ska vara disputerad
och ar t.ex. prefekt, enhetschef eller verksamhetschef,
medan det 6vergripande ansvaret for forskningen ligger
hos ansvarig forskare.

handlaggare

fysisk person som sakbearbetar ett &rende.

Anmarkning: Inom SENASH &r detta t.ex. en fysisk
person som tilldelats ett &rende i bestallningssystemet.
Termen "handlaggare” kan dven anvandas om dem som
hanterar arendet hos respektive datainnehavare.

huvudman

juridisk person som data ska lamnas ut till for
statistikandamal.

Anmarkning: Till skillnad mot forskningshuvudman, som
tar emot data i forskningsandamal, tar huvudmannen
emot data for statistikandamal.

mikrodata

data pa objektsniva som &r sa detaljerad att det kan ga
att identifiera ett enskilt objekt.

Anmarkning: Objektet kan vara fysisk eller juridisk
person, men aven t.ex. ett hushall. Mikrodata &r oftast,
men behover inte vara, sekretessbelagda. Vissa delar av
Socialstyrelsens dddsorsaksintyg (t.ex. uppgift om
vardinrattning) kan ibland lamnas ut. Mikrodata &r ofta
personuppgifter (dvs. information som direkt eller indirekt
kan hanforas till en fysisk person) som kan vara kansliga,
men det finns &ven andra mikrodata som inte ar
personuppgifter. Mikrodata kan endast lamnas ut till
juridisk person.

pseudonymiserad data

data som behandlats sa att den inte langre kan kopplas
till ett visst objekt utan kompletterande uppgifter.

Anmarkning: Vid pseudonymisering ersétter man t.ex.
personnummer eller organisationsnummer och ev. andra
unika identifierare med ett projektspecifikt
[6pnummer/randomiserat nummer. Objektets uppgifter
kan d& endast samkdras med uppgifter som far
behandlas inom ett visst projekt. Efter pseudonymisering
kan man fortsatt identifiera ett enskilt objekt (fysisk eller
juridisk person). Skillnaden mellan pseudonymisering och
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anonymisering avgors utifran om det ar mojligt att
identifiera objektet eller inte.

réjandekontroll

metoder for att se till att uppgifter om enskilda objekt inte
ska ga att utlasa eller harleda ur aggregerad data.

Anmarkning: Med "objekt” kan avses t.ex. fysiska eller
juridiska personer eller lakemedel. Syftet med
réjandekontroll &r att undvika att ett objekt ska lida skada
eller men av att uppgifter kan utlésas eller harledas.

samkérning

process dar pseudonymiserade data fran minst tva olika
datainnehavare rérande en och samma population
lamnas ut vid samma tillfalle

Anmarkning: Identifierande uppgift (t.ex. personnummer)
byts vid samkérningen ut mot en annan, individspecifik,
randomiserad sifferkombination. Den datainnehavare
(med tillracklig sekretessniva) som genomfor
samkorningen har (i nulaget) kvar nyckeln mellan kod och
personnummer.

sekundaranvandning

anvandning av halsodata for andra andamal an de som
den ursprungligen har samlats in for.

Anmarkning: | OSL anges statistik och forskning, men
ytterligare andamal skulle kunna vara innovation,
utbildning och beslutsfattande.

specifikation

dokument som beskriver vad bestéllare och
datainnehavare kommit dverens om kring bestéllningen.

Anmarkning: Specifikationen innehaller information om
metod for framtagning av data och vad bestéallningen
beréknas kosta.

andamal

tankt anvandning av data som bestallaren uttryckt.

Anmarkning: Mikrodata kan (i nulaget) bestallas for
statistik- och forskningsandamal. Anonymiserad
aggregerad data kraver (i nulaget) inget andamal. Enligt
EHDS finns fler potentiella &ndamal, t.ex. utbildning,
utveckling av halso- och sjukvard, testning av algoritmer
och innovation.
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Bilaga 3 — Generisk bestallningsprocess

Den har bilagan redogor for den processmodell som projektet tagit fram for att beskriva de
generiska huvudprocesser (Figur 5) samt stédprocesser (Figur 6) som ingar i en
databestallning.

Processen beskrivs utifran rollerna bestallare, samordnande entitet och datainnehavare.
Varje roll ansvarar for olika moment i databestallningsprocessen.

Delmomenten Anséka om datatillstand samt Hantera datatillstand ar markerade med
streckad linje eftersom de inte ingar i projektet initialt, men kan tillkomma senare.

Den samordnande entiteten kan i ett framtida Idge vara en HDAB. | nuldget kan entiteten
liknas vid exempelvis Socialstyrelsen som har befintlig bestallningsverksamhet.

Dataanvindare (bestillare):

,, is T
1.1 1.2 Bestalla data . 1.3" . 1.4 Betala faktura " Ge Y
Utforska e g Overvaka pagaende Ta emot S A b sterko ;
data datatillstand drenden data \ 1.6 ol i

! Begira efterservice |/ _PPINg

D R EEE T

24
Samordnande e de irend 2.2 Leverera 23 Hantera ° 25
entitet i Sverige: .1 Hantera inkommande arenden (samman- . ] L L, [N
— Fakturera efter- / ..
Hantera datatillstand slagna) data . / arende
(. Service
SR
3.3
Datainnehavare: 3.1 3.2 \  Hantera
Hantera inkommande arenden Framstalla data : efter- I
a4 service [

Figur 5 — Projektets dvergripande processmodell som visar de huvudprocessteg som identifierats som
ingar i en generisk bestalliningsprocess.

Projektets arbetshypotes ar att det fortsatta arbetet kommer att fokusera pa de steg som har farglagts
med mork bakgrundsfarg (1.1-1.3; 2.1, 2.5; samt 3.1).

De streckade stegen symboliserar processteg som kan férekomma men som inte ar obligatoriska.
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Dataanvandare (bestillare):

, is T
11 1.2 Bestalla data . 1.39 . 1.4 Betala faktura " Ge °
Utforska e e Overvaka pagaende Taemot )% ! s
he = ¥ 16 3 ; aterko
data datatillstand drenden data ' | o
{__Begéra efterservice ;| PPIng ,

Stédprocesser: Lasa om bestallningsprocessen (1.A). Hantera projekt, team, konton och instéllningar (1.B).

Kommunicera med samordnande entitet och datainnehavare innan, under och efter databestallningen (1.C).

Samordnande
entitet i Sverige:

| | |

. . 2.2 Leverera
2.1 Hantera inkommande arenden

2.5

23
(samman-
Hantera datatillstand

. Hantera '\_
slagna) data Fakturera

L efter- /

diarium (2.C). Kommunicera over landsgranser (2.D). Hantera

| »
T 1 1 . |
Stodprocesser: Hantera datainnehavare och system (2.A). Hantera 6vriga arenden (2.B). Hantera statistik, kommunikation och

sikra behandlingsmiljéer (2.E). Ovrigt (2.F)
Datainnehavare:

Sl oo v
| 33 (Y
3.1 L 3.2 ' Hantera
Hantera inkommande drenden Framstélla data 4 efter- ]
f

; service [
Stédprocesser: Forvalta data och metadata (3.A). Ansluta till samordnande entitet (3.B). Hantera 6vriga drenden (3.C).
Hantera diarium (3.D).

Figur 6 — Detaljerad processmodell dar stédprocesser synliggjorts (vita tvarsgaende pilar).
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Rapportens ordlista

Ord, forkortning | Beskrivning

API Application programming interface. Tekniskt granssnitt

som mdjliggdr maskin till maskin-kommunikation mellan

system.
Aktor Den (person, organisation etc.) som gor nagot
DCAT-AP Data Catalog Vocabulary Application Profile.

Standard for metadata. Svensk version hos DIGG
https://docs.dataportal.se/dcat/sv/

GSIM Generic Statistical Information Model. Ett internationellt
metadataramverk som ar utvecklat inom det globala
statistiksamarbetet i Forenta Nationerna. GSIM bidrar till att gora
registerdata mer forenliga med principerna for FAIR (Findable,
Accessible, Interoperable, Reusable).

Kélla:
https://unece.org/fileadmin/DAM/stats/documents/fund.principles/2
014/2-Generic_Statistical_Information_Model_EN.pdf

HealthDCAT-AP Data Catalog Vocabulary Application Profile, Health Extension.
Standard for metadata anpassad till halsodata.

Metadatasystem/ Verktyg och processer for att hantera metadata
forvaltningssystem
fér metadata

Minimum Viable En tidig produktversion med tillracklig funktionalitet for att vara
Product (MVP) anvandbar for tidiga anvandare ska kunna lamna synpunkter for
framtida utveckling. P& svenska anvander man oftast
Oversattningen minsta livskraftiga produkt.

Anmarkning: definitionen baserad pa projektansdkan, men
begreppet myntades av Eric Ries.

Malgrupp En definierad grupp av méanniskor eller organisation som ar
intressanta som mottagare av kommunikation/marknadsforing.

Pilot Test av en produkt eller tjanst i en verklig, men kontrollerad, miljé
innan den lanseras brett.

Anmarkning: Piloter gor det maojligt att se hur produkter presterar
under verkliga forhallanden och att identifiera eventuella
oférutsedda problem. En pilot ger mojligheten att justera och
optimera produkter innan skarp lansering.
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Ord, forkortning

Beskrivning

Primaranvandning
av halsodata enligt
EHDS

Behandling av e-halsodata for tillhandahallande av halso- och
sjukvard, i syfte att bedéma, bibehalla eller aterstalla
halsotillstdndet hos den fysiska person som dessa data avser,
inklusive forskrivning, expediering och tillhandahallande av
lakemedel och medicintekniska produkter, samt for relevanta
sociala tjanster, administrativa tjanster eller tjanster for utbetalning
av erséttning

Prototyp

Tidig visuell beskrivning av en produkt eller tjanst, skapad for att
testa och utvardera dess koncept, design och funktionalitet.

Anm.: Prototyper hjalper till att samla in feedback och sakerstélla
att produkten moéter anvandarnas behov och forvantningar. Det ar
en metod som anvands for att kommunicera idéer och tidigt
identifiera potentiella problem och mdjligheter for forbattring innan
det laggs investering i tid och resurser pa utveckling.

Sekundaranvandni
ng av halsodata
enligt EHDS

Behandling av e-halsodata for de andamal som anges i kapitel IV,
med undantag for de ursprungliga andamal for vilka de samlades
in eller genererades.
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