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Forord

| strategin for genomférande av Vision e-hélsa 2025 lyfts den potential som
finns i att anvanda data som strategisk resurs och formagan att tillgodogéra
sig ny teknik. Aven i den nationella life science-strategin och nationella
datastrategin betonas vikten av att 6ka anvéndningen av data for att Sverige
fortsatt ska vara ett av varldens framsta forsknings- och innovationslander
inom detta omrade.

E-hélsomyndigheten ska enligt sitt instruktionsenliga uppdrag samordna
regeringens satsningar pa e-halsa samt dvergripande folja utvecklingen inom
omradet. E-halsomyndigheten har sedan 2018 tagit fram arsrapporter for att
beskriva évergripande forhallanden rérande digitaliseringen inom hélso- och
sjukvard och socialtjansten. I arsrapporten for 2018 beskrevs styrningsfragor
och aktorer, regeringens satsningar pa e-halsoomradet, kunskapshdjande
initiativ som stodjer Vision e-hélsa 2025 och myndighetens internationella
samordning. Arsrapporten for 2019 tog bland annat upp de megatrender som
kan komma att ha stor paverkan rérande digitalisering inom hélso och
sjukvard och socialtjanst. Forra arets rapport tog sin utgangspunkt i den
pandemi som paverkat utvecklingen inom de flesta omraden saval nationellt
som globalt. E-hdlsomyndigheten har tagit fram foreliggande arsrapport for
att bidra till 6kad kunskap om anvéndningen av hélsodata och beskriva
aktuell utveckling inom omradet. Rapporten beskriver oversiktligt omradet
med fokus pa anvandning och tillganggoérande av halsodata inom halso- och
sjukvarden. Den avslutas med slutsatser och forslag pa framtida arbete som
pa en dvergripande niva kan driva utvecklingen framat.

Rapporten ar framtagen av utredarna Derya Akcan och Staffan Gullsby samt
jurist Maria Bergdahl. | arbetet har &ven senior farmaceutisk utredare Lisa
Ericson och utredare Bessam Saleh deltagit. I den slutliga handldggningen har
enhetschef Susanna Wahlberg deltagit. Beslut om rapporten har fattats av
avdelningschef Annemieke Alenius. Utredare Derya Akcan har varit
foredragande.

Annemieke Alenius

Avdelningschef
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Sammanfattning

Regeringens mal &r att Sverige ska vara bast i varlden pa att anvanda
digitaliseringens och e-halsans majligheter inom halso- och sjukvard och
socialtjanst till ar 2025. | strategin for genomforande av Vision e-halsa 2025
pekas datadriven utveckling ut som ett viktigt verktyg for att utveckla nya
arbetssatt och smarta tjanster inom vard och omsorg.

Vidare ska Sverige ocksa vara ett ledande land inom life science.
Nyttiggorande av halsodata fér forskning och innovation ar ett av atta
prioriterade omraden i den nationella life science-strategin, dar det anses
finnas behov av forandringar for att driva utvecklingen framat.

De bada nationella strategierna tar fasta pa att det skapas stora mangder av
data i samband med individens kontakt med hélso- och sjukvarden och
socialtjansten. Analys av insamlad halsodata och den kunskap som erhalls
darav kan utgora en viktig del i utvecklingen av framtidens vard och omsorg
men ocksa anvandas for att framja forskning och innovation.

Coronapandemin har inneburit stora pafrestningar for varden och omsorgen i
Sverige. Men den har ocksa tydliggjort betydelsen av faktabaserade
kunskapsunderlag och att data fran olika aktérer bor samordnas for att fa ett
tillréckligt stort patientunderlag for att kunna dra slutsatser kring
forebyggande och behandling av sjukdomar. En nationell samordning av
hélsodata med mojlighet att koppla samman data fran olika kéllor kan starka
forutsattningar for att mota vard- och omsorgens behov, och bidra till storre
nytta av data. En del arbete har redan gjorts pd omradet och manga initiativ
har paborjats under aret, men ytterligare arbete behdvs for att kunna 6ka
anvandningen av och tillgangen till halsodata.

Denna rapport fokuserar i huvudsak pa anvandningen och tillgangliggorandet
av hélsodata inom halso- och sjukvarden. Rapporten innehaller en
beskrivning av de megatrender och den tekniska utvecklingen som driver
fram den datadrivna utvecklingen inom halso- och sjukvarden. Vidare
innehaller rapporten exempel pa anvandningsomraden for halsodata for att
exempelvis stodja vardpersonal eller beslutfattare pa nationell eller regional
niva. | rapporten beskrivs dven behovet av att anvanda och kvalitetssakra
egeninsamlade data fran halsoappar och kroppsnara teknik. Det finns aven ett
juridiskt avsnitt i arsrapporten som redogdr for hur bestammelserna for
anvéandning av hélsodata ser ut i dag.

| rapporten presenterar E-halsomyndigheten fem 6vergripande slutsatser.
E-halsomyndigheten har inte i detta skede genomfort nagon juridisk analys
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kring behovet av forfattningsandringar kopplat till nedanstaende slutsatser.
For att uppna dnskad effekt inom de aktuella omradena behdéver visionerna ga
hand i hand med dataskyddsreglerna.

De 6vergripande slutsatserna ar:

Om anvandningen av hélsodata ska effektiviseras och utokas behover
bade tekniska och semantiska forutsattningar forbattras for en 6kad
interoperabilitet. Det behdvs en nationell digital infrastruktur for
halsodataomradet baserad pa nationella standarder.

Det behdvs nationell samordning av utvecklingsarbetet kring
anvandningen och tillgangliggorandet av halsodata. Det pagar manga
initiativ hos olika aktorer, men det ar svart att fa en 6verblick over
dessa och forsta hur de olika initiativen hanger ihop. En framkomlig
vdag kan vara att ta fram en nationell genomférandeplan for halsodata
dar det tydliggors vilken aktor som gor vad. En sadan
genomforandeplan kan exempelvis tas fram inom ramen for befintliga
initiativ och bor harmoniseras med redan befintliga nationella
strategier sasom Vision e-halsa eller den nationella life science
strategin.

For att kunna ta fram tillforlitliga kunskapsunderlag behéver de
datadrivna analyserna utga fran stora méangder av halsodata. | Sverige
med en befolkning pa drygt tio miljoner invanare, kommer det i vissa
fall inte att vara majligt att tillhandahalla den typen av
kunskapsunderlag utan internationellt informationsutbyte. Detta
innebér att Sverige behdver fortsatta samverka och samarbeta
internationellt for att mojliggora och driva arbetet med
informationsutbyte framat.

Det ar viktigt att befintliga halsodata kan anvandas och
tillgangliggoras pa ett mer effektivt satt och darmed na fler mottagare.
Data om patienter som samlas in i varden finns utspridd i olika system
och hos olika aktorer, vilket komplicerar anvandningen for bland
annat forskning och utveckling. En gemensam ingang for fragor och
samordnat utldmnande av halsodata for sekundéaranvandning skulle
kunna gora det enklare for forskare och andra intressenter att navigera
bland och fa tillgang till den data som finns.

Det finns 6nskemal fran individer och fran hélso- och sjukvarden om
att anvanda individens egeninsamlade data tillsammans med 6vriga
halsodata for battre diagnostik och behandling. For att detta ska bli



mojligt ar det viktigt att individens egeninsamlade halsodata &r
tillforlitliga och kommer fran kvalitetssékrade produkter. Det finns i
sa fall behov av en oberoende aktor som kan utvérdera och presentera
kvalitetssakrade halsoappar och pa sa sétt bidra till att halso- och
sjukvarden och patienter kan lita pa den data som produceras av
halsoapparna.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

E-hé&lsomyndigheten har enligt sin instruktion uppdraget att samordna
regeringens satsningar pa e-halsa samt 6vergripande félja utvecklingen pa
e-halsoomradet. | uppdraget ingar att ta fram kunskaps- och beslutsunderlag
pa nationell niva for att belysa viktiga fragor och omraden som har eller kan
ha stort genomslag inom varden och omsorgen. Ett sadant omrade ar hur data
kan anvéndas i arbetet med att forbattra halso- och sjukvarden.

E-halsomyndigheten har sedan 2018 tagit fram arsrapporter for att pa ett
overgripande satt beskriva olika forhallanden rérande digitaliseringen inom
halso- och sjukvarden och socialtjansten. Att E-halsomyndigheten véljer att
belysa detta omrade i arets rapport beror pa att digitaliseringen till stor del
handlar om tillgangliggérande och anvandning av befintlig data och att
méangden data generellt sett 6kar kraftigt.

Malgruppen for rapporten &r regeringen, berérda departement samt andra
intressenter. Rapporten ska bidra till att 6ka forstaelsen for hur data kan
anvandas inom hélso- och sjukvarden och darmed till en snabbare utveckling
gallande tillgangliggorandet och anvandningen av halsodata. I rapporten ingar
att:

e Beskriva de megatrender och trender som paverkar tillgangen och
anvandningen av data inom hélso- och sjukvarden.

e Ge exempel pa olika typer av data som anvénds eller kan anvandas for att
forbattra halso- och sjukvarden.

e Beskriva méjliga anvandningsomraden idag och potentiella framtida
anvandningsomraden.

e Beskriva de réttsliga forutsattningarna for anvandning av hélsodata.

e Beskriva de mojligheter och eventuella hinder som finns for den fortsatta
utvecklingen.

e Beskriva pagaende intitiativ och insatser som syftar till att oka tillgangen
till hélsodata.

e Dra slutsatser kring hur hélsodata som samlas in ska kunna anvandas pa
basta satt.



1.2 Omfattning och avgransningar

Rapporten syftar till att ge en 6vergripande 6verblick av anvandningen och
tillgangliggorandet av hélsodata for att utveckla halso- och sjukvarden,
inklusive sekundaranvandningen av halsodata. Sekundaranvandning av
hélsodata innebar kortfattat att data “ateranvinds” for andra andamal an de
ursprungliga, for att bidra till 6kad kunskap och nytta.

| rapporten beskrivs svenska forhallanden men vissa internationella inslag
forekommer. Rapporten ger inte en heltdckande bild av alla
anvandningsomraden for halsodata, utan tar endast upp ett urval av angelagna
exempel inom héalso- och sjukvarden. E-halsomyndigheten har inte genomfort
nagon juridisk analys, vilket inkluderar informationssakerhetsaspekterna,
gallande de exemplifierade anvandningsomradena och slutsatserna. Det finns
dock ett juridiskt avsnitt dar de generellla rattsliga forutsattningarna for
anvandning av halsodata framgar (se vidare under kapitel 9).

Rapporten handlar om hélsodata som tillgéangliggdrs inom ramen for hélso-
och sjukvarden. Inom halso- och sjukvarden é&r tillgangen till individbaserad
data pa nationell niva god. Det innebér att det finns goda forutsattningar for
att analysera och skapa kunskapsunderlag for exempelvis uppféljning,
styrning och nya arbetssatt.

Anvéandningen av hdlsodata inom socialtjansten berdrs inte inom ramen for
denna rapport. Tillgangen till data inom socialtjansten ser valdigt annorlunda
ut jamfort med halso- och sjukvarden. Data fran socialtjansten &r
fragmenterad och dokumentationen ar inte enhetlig 6ver olika
verksamheter.'? Detta forsvarar uppfoljning pa nationell nivé och begréansar
mojligheterna till traffsakra analyser och i forlangningen implementeringen
av nya arbetssatt.

1.3 Genomfdrande

Arbetet med arsrapporten har genomforts med hjélp av informationsinsamling
och kartlaggning inom omradet e-halsa, med fokus pa halsodata inom hélso-
och sjukvarden. Innehallet i rapporten baseras pa rapporter, utredningar och
uppdrag fran andra myndigheter och aktorer med relevans for anvandningen
och tillgangliggorandet av halsodata inom hélso- och sjukvard.

t Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Under rddande omstandigheter — Konsekvenser av covid-19 for
socialtjanstens individ- och familjeomsorg, 2021.
2 Sveriges Kommuner och Landsting, Utveckling av socialtjanstens kunskapsstyrning, 2017.
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1.4 Begrepp

API/API:er

Application programming interface. Tekniskt
granssnitt som mojliggér maskin till maskin-
kommunikation mellan system.

Artificiell intelligens
(Al)

Autonoma och adaptiva system som utgar fran
larande algoritmer for att komma fram till ett
resultat eller beslut.

Chatbot

Datorprogram som simulerar méanskliga
konversationer.

Datadrivet/datadriven

Handlar om att anvénda data for att fatta
faktabaserade eller proaktiva beslut.

Digital infrastruktur

Omfattar hard infrastruktur sdsom servrar samt
mjuk infrastruktur, exempelvis system, lagar och
standarder. Kan mojliggora ett effektivt och sékert
utbyte av information mellan och inom olika
sektorer.

E-hélsospecifikation

Specifikation for tillampning inom hélso- och
sjukvard och socialtjanst.

Grunddata Uppgifter, inom offentlig férvaltning, som flera
aktorer har behov av, som &r viktiga i samhéllet
och som uppfyller 6verenskomna egenskaper,
principer och riktlinjer.

Hélsoapp Begreppet omfattar manga olika typer av halso-,

livsstils- och medicinska applikationer.

Interoperabilitet

Formaga hos system, organisationer eller
verksamhetsprocesser att fungera tillsammans och
kunna kommunicera med varandra genom att
Overenskomna regler foljs. I detta sammanhang
framfor allt tva eller flera systems formagor att
utbyta information och att anvanda informationen
som de far fran varandra.




Life science Life science-sektorn omfattar de foretag,
universitet och hogskolor samt offentliga aktorer
pa kommunal, regional och statlig niva, som
genom sin verksamhet bidrar till att framja
méanniskors hélsa. Sektorn omfattar forskning,
hdgre utbildning och innovation, utveckling av
lakemedel, medicintekniska produkter och
behandlingar, samt prevention, implementering
och uppféljning.

Kroppsnara teknik Sma barbara foremal, exempelvis en klocka, som
med hjalp av sensorer samlar in data om vara
kroppar (wearables pa engelska).

Nationell gemensam e- | E-hdlsospecifikation som motsvarar ett behov som
halsospecifikation, delas av flera aktorer och som efter en

NGS genomgangen formell process har funnits vara
nationellt tillamplig.

Sekundaranvandning Sekundaranvandning av hélsodata innebar
kortfattat att data “ateranvands” for andra andamal
an de ursprungliga, for att bidra till 6kad kunskap
och nytta.

Specifikation Strukturerad beskrivning av krav och regler for
dokumentation och informationsutbyte, inom eller
mellan informationssystem, som ér tillrackligt
detaljerade for att kunna tillampas entydigt.

Standard Accepterad beskrivning av regler och riktlinjer
som anvands i syfte att na storsta mojliga reda i ett
visst sammanhang.

2 Megatrender paverkar tillgangen och
anvandningen av halsodata

Sverige ar en del av varlden och paverkas av vad som sker, inte bara inom
landets grénser utan dven globalt.
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Megatrender ar ett begrepp som anvénds for att beskriva de faktorer som i
storst utstrackning anses paverka manniskor, oavsett var nagonstans i varlden
de bor. Det ar trender som verkar pa en évergripande samhéllsniva och som
ar starka, globala och driver utvecklingen dver langre tid. Olika lander,
branscher och omraden paverkas olika av dem. Nér det géller exempelvis
naringslivsutvecklingen och regioners tillvaxt i Sverige anses foljande
megatrender vara viktiga: globalisering, digitalisering och teknikutveckling,
informations- och kunskapssamhalle, demografiska férandringar och
varderingsutvecklingen mot individuella sekuldra frihetsvarden.®

Det &r rimligt att anta att flertalet av megatrenderna pa ett eller annat satt aven
paverkar svensk halso- och sjukvard, sérskilt inom ramen for digitalisering
och teknikutveckling. | flera avseenden har halso- och sjukvarden legat lite
efter nar flera andra branscher digitaliserats och omformat bade innehallet
och utforandet av sina traditionella tjanster.* Samtidigt sker i dag en kraftfull
utveckling inom vardomradet som ger helt nya méjligheter till saval
diagnostik och behandling som uppféljning och fortsatt monitorering av
individers halsotillstand.

Sjukvardsturism ar ett internationellt fenomen som vuxit fram under de
senaste artiondena. Det innebar att individer reser till andra lander for att fa
sjukvardsatgarder utforda. Samtidigt sker informationséverforing 6ver
landsgranser i stor skala. Exempelvis nér rontgenundersokningar
distansgranskas av radiologer baserade i andra l&nder &n dar
undersokningarna har utforts®, eller att patienter kan hamta ut sitt recept i ett
annat EU-land.” Globaliseringen &r alltsd nagot som i allra hogsta grad
paverkar vard och omsorg.

Sjukvardspersonal som arbetat under lang tid kan dven vittna om att dagens
patienter tenderar att vara mer palasta och kunniga om sina tillstand. Det &r en
konsekvens av att méanniskor idag generellt sett & mer vélutbildade och att
hélsorelaterad information, savél som all annan slags information, numera &r
betydligt mer tillginglig for var och en®. Auktoriteten fran sjukvérdens sida
har &ven minskat och det &r i dag betydligt mer accepterat att patienten

3 Tillvaxtverket, | takt med tiden — en omvarldsanalys, 2019.

4 PWC, Den digitala patienten &r har — men ar varden redo?, 2016.

5 Jerlvall, Pehrsson, eHalsa och IT i regionerna, 2021.

¢ Dagens Medicin, Nu granskas Norrtaljes réntgenbilder pa andra sidan jorden,
https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/medicinsk-teknik/nu-granskas-norrtaljes-rontgenbilder-pa-andra-
sidan-jorden/, Hdmtad: 2021-11-29.

" E-halsomyndigheten, Informationshantering vid utlandsvard, 2019.

8 SCB, Befolkningens it-anvandning 2020, Sex av tio soker halsorelaterad information pé internet,
https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/levnadsforhallanden/levnadsforhallanden/befolkningens-it-
anvandning/pong/statistiknyhet/befolkningens-it-anvandning-2020/, Hdmtad: 2021-11-29.



https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/medicinsk-teknik/nu-granskas-norrtaljes-rontgenbilder-pa-andra-sidan-jorden/
https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/medicinsk-teknik/nu-granskas-norrtaljes-rontgenbilder-pa-andra-sidan-jorden/
https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/levnadsforhallanden/levnadsforhallanden/befolkningens-it-anvandning/pong/statistiknyhet/befolkningens-it-anvandning-2020/
https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/levnadsforhallanden/levnadsforhallanden/befolkningens-it-anvandning/pong/statistiknyhet/befolkningens-it-anvandning-2020/

ifragasatter rekommendationer och forslag fran varden och omsorgen. Det har
blivit allt vanligare att patienter anvander sig av mojligheten till ny medicinsk
bedomning, sé kallad second opinion.® Samtidigt har patienterna nya krav och
onskemal om individuella I6sningar.® Det ar en utveckling som I6per
parallellt med att behandlingar ocksa tenderar att bli mer individanpassade.
Detta ar ytterligare exempel pa hur globala megatrender, i detta fall
individualiseringen, tenderar att paverka vardagen i varden.

Hélsa har stor betydelse for individen, om &n ojamnt fordelat éver
socioekonomiska grupper.t! For den som har resurser och vill prioritera sin
hélsa finns idag manga produkter och tjanster pa marknaden som gor det
mojligt for individen att ha béttre koll pa sin halsa eller sjukdom.

Ur ett vardgivarperspektiv ar den demografiska utvecklingen med savél en
aldrande befolkning som urbanisering en utmaning. Att i storstadsomradena
kunna fordela tillrackligt med resurser for att mota vardbehovet, och att i
glesbygd 6verhuvudtaget kunna erbjuda vard och omsorg med ett succesivt
minskande befolkningsunderlag ar inte enkelt. Det aterstar att se om denna
trend haller i sig eller om utvecklingen bromsas upp i kélvattnet av
coronapandemin. Allt fler har fatt mojligheten att jobba hemifran och soker
sig darfor utanfor storstaderna for att fa ett storre boende och en lugnare
livsstil 1213

De globala megatrenderna innebdr samtidigt helt nya mojligheter. Diagnostik,
behandling och uppfdljning som tidigare inte varit mojlig ar nu det.
Tidpunkten for nar diagnos stélls och behandling satts in &r avgérande for
sjukdomsforloppet. Den tekniska utvecklingen har lett till att halso- och
sjukvarden numera, for manga sjukdomar, kan stélla diagnos i ett tidigare
skede vilket paverkar halsoutfallet positivt. Det ar inte omajligt att vi nagon
gang i framtiden kommer att kunna behandla tillstand som &nnu inte har
upptackts eller gett nagra symtom.

Den stora mangden data som genereras sekundart till de stora globala
megatrenderna innebar mojligheter att kunna se monster och dra slutsatser pa
ett helt annat séatt &n nar data kommer fran ett begransat underlag.

9 Cancerfonden, Om second opinion, https://www.cancerfonden.se/om-
cancer/undersokningar/lakarundersokning/second-opinion, Hdmtad: 2021-11-10.

10 E_halsomyndigheten, Arsrapport 2020 — Pandemi och e-hélsa, 2020.

11 Folkhalsomyndigheten, Folkhalsans utveckling — Arsrapport 2021, 2021.

12 Dagens industri, Fler flyttar fran Stocholm — hit gér flyttlassen, https://www.di.se/nyheter/fler-flyttar-fran-
stockholm-hit-gar-flyttlassen/, Hdmtad: 2021-11-26.

18.5CB, Allt fler arbetar hemifran, https://www.sch.se/pressmeddelande/allt-fler-arbetar-hemifran/, Hamtad: 2021-
05-20.
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Som exempel kan ndmnas framtagningan av vaccin mot covid-19. Nér dessa
vacciner togs fram och godkandes rekordsnabbt under 2020, byggde detta pa
kliniska provningar dar vaccinerna getts till tiotusentals personer.* Utifran
resultatet avseende respektive vaccin kunde de anses tillrackligt sakra for att
anvandas brett i massvaccinationsprogram. Rapporter om ovanliga
biverkningar borjade dyka upp nér antalet vaccinerade uppnatt flera miljoner
individer, vilket ledde till att vissa vacciner pausades och resurser sattes in for
att klarlagga sakforhallandena.® Denna risk skulle kanske inte ha
uppmarksammats lika snabbt om det inte hade varit for den stora mangd data
som fanns tillganglig. Exemplet visar pa kraften av att ha stora mangder data
att analysera.

3 Data ar en viktig resurs for att forbéattra halso-
och sjukvarden

3.1 Vad ar halsodata?

Digitaliseringen har, parallellt med den medicinska och tekniska
utvecklingen, lett till att allt mer data om enskilda individers hélsa samlas in
och lagras digitalt. Detta kallas halsodata. Halsodata &r ett vitt begrepp som
tacker in olika typer av data som samlas in av olika aktorer sasom héalso- och
sjukvarden, socialtjansten, forskare eller individer. Med hélsodata avses i
denna rapport, i enlighet med den nationella strategin for life science
definition av Real world data, “uppgifter om individers behandling och hélsa
som finns i register och journaler samt halso- och livsstilsinformation som
samlas in via exempelvis appar och sensorer”.1® Denna definition omfattar
biologisk data, varddata, livsstilsdata samt socioekonomiska, kulturella och
miljodata (Figur 1).1” Data kan béde vara strukturerad och ostrukturerad.

14 University of Minnesota, Phase 3 trials show AstraZeneca COVID vaccine has up to 90% efficacy,
https://www.cidrap.umn.edu/news-perspective/2020/12/phase-3-trials-show-astrazeneca-covid-vaccine-has-90-
efficacy, Hamtad; 2021-10-27.

15 European Medicines Agency, AstraZeneca’s COVID-19 vaccine: EMA finds possible link to very rare cases of
unusual blood clots with low blood platelets, https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-
ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood, Hdmtad: 2021-10-27.

16 Regeringskansliet, En nationell strategi for life science, 2019.

17 Regeringskansliet, Samverkansgruppen for Halsa och Life Science,
https://www.regeringen.se/490309/contentassets/61642f2efc0d40038fh411a489fbfOf0/arbetsgrupp-nyttiggorande-
av-halsodata.pdf, Hdmtad: 2021-10-12.
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Oversikt hilsodata

Biologiska data: alder, genom,
fenotyp, proteom, mikrobiom mm

Varddata: labsvar inkl bildanalys,
diagnos, likemedelsanvindning,
enkitsvar, mm

Livsstilsdata: kost, fysisk aktivitet,
alkohol- och tobakskonsumtion mm

Socioekonomiska, kulturella och
miljodata: socialférsikring,
sjukvardssystem, luftkvalitet, mm

Hilso- och sjukvirden
—_—

Offentligheten

Privat

Figur 1. Oversikt halsodata, Kélla: Regeringskansliet, Samverkansgruppen for Halsa och Life Science

3.1.1 Kombinationen av olika datakallor ger en béttre helhetsbild

Halsa bygger pa manga faktorer och bestams av bade arv och miljo. Enligt
Socialstyrelsen kan minst 20 procent av all sjukdom kopplas till oh&lsosamma
levnadsvanor.*® Det innebér att det inte racker med att bara studera data som
skapas i halso- och sjukvarden for att fa en bra helhetsbild 6ver individens
halsa och valbefinnande. Genom att tolka och analysera olika typer av data,
helst i kombination, finns det stérre mojligheter att identifiera samband
mellan olika faktorer och hitta tidiga tecken pa sjukdom eller risk for
sjukdom. Att anvanda halsodata pa det sattet kan forbéattra halso- och
sjukvardens majligheter till vard och behandling.

3.2 Data som resurs

Halso- och sjukvarden &r ett mangfacetterat verksamhetsomrade som enligt
statistikmyndigheten SCB:s senaste uppgift (2019) utgor cirka 11 procent av
Sveriges bruttonationalprodukt och omfattar miljontals kontakter mellan
vardgivare och patienter varje ar. Den demografiska utvecklingen dar allt fler
manniskor lever allt 1angre med fler kroniska sjukdomar kommer att leda till
en fortsatt 6kning i antalet arbetade timmar i halso- och sjukvardssektorn.®
Utdver den demografiska utvecklingen har invanarna hoga forvantningar pa

18 Socialstyrelsen, Sa kan sjukvérden forebygga sjukdom, 2012.
% McKinsey Global Institute, SKill shift: Automation and the future of the workforce, 2018.
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battre tjanster och hog tillganglighet till halso- och sjukvarden. Samtidigt
kampar manga regioner och kommuner med begransade resurstillgangar.?

Att utnyttja digitalisering och datadrivna analyser anses vara en av de
viktigaste komponenterna for att méta dessa utmaningar samt behalla och
utveckla den vard vi har idag. Genom att analysera data kan vi inte bara
forebygga och behandla sjukdomar battre, vi kan ocksa méta och synliggéra
de problem som finns inom varden och darmed bidra till dess utveckling.

Digitalisering och data &r kraftfulla verktyg som kan stddja verksamheter att
mota sina patienters behov samt forbéttra sin verksamhet. Detta forutsatter att
verksamheterna forstar vardet av data som en forutsattning for kunskap och
larande. Verksamheterna kan erhalla stor nytta av att ta tillvara pa den data
som samlas in i deras digitala system och forsta vad den star for genom att
bearbeta och analysera den.

Informationsforsorjning blir en allt stérre och allt viktigare del av dagens
kunskapssamhélle d&r det skapas stora mangder data till féljd av
teknikutvecklingen. Enligt International Data Corporation (IDC) kommer den
globala méngden data mellan 2018 och 2025 att 6ka med 61 procent till 175
ZB (Figur 1).?! Idag anvinds endast en ytterst liten del av all data som skapas.

Annual Size of the Global Datasphere 175 7B

Figur 2. Den estimerade arliga globala datamangden per ar fram till 2025. Kalla: Forbes

2 Sveriges Kommuner och Regioner, Ekonomirapporten, 2021.
2 Forbes, 175 Zettabytes By 2025, https://www.forbes.com/sites/tomcoughlin/2018/11/27/175-zettabytes-by-
2025/?sh=455262125459, Hamtad: 2021-10-27.



Vardsektorn ar inget undantag. Tvartom ar det en kunskaps- och
informationsintensiv sektor dar halsodata har samlats i decennier. Aven har
okar datamangderna kraftigt, framforallt data som samlas utanfér varden och
4gs av stora globala informationsaktorer sSsom Google och Facebook. Ar
2019 kopte Google Fitbit, en av varldens storsta tillverkare av
aktivitetsarmband. | kopet ingick dven all data som Fitbit har samlat fran sina
anvandare sdsom motionsdata, vikt, somn och menstruationscykler.??

Sammanfattningsvis finns alltsa data och tekniken for att utnyttja data pa
plats. Men bade juridiken och bristen pa interoperabilitet forsvarar mer
avancerade analyser genom exempelvis samkorning av data fran olika
datakallor fran olika vard- och omsorgsgivare.

3.3 Patienter kan bidra med sina data

En majoritet av invanarna har tillgang till dator eller smartphone for att
anvanda internet. De forvantar sig kunna ta del av samhallsservice digitalt,
dven inom varden och omsorgen.?® Dagens patienter anses vilja vara delaktiga
i sin vard och ha en hdg tillganglighet till halso- och sjukvarden. De har ocksa
onskemal kring tillgangen till information om halsa och sjukdom och en
forvantan pa att varden och omsorgen hanterar informationen pa ett
strukturerat och automatiskt satt.>4?° For att kunna méta invanarnas
forvantningar pa och behov av vard och omsorg behover digitaliseringens
mojligheter tas tillvara pd basta mojliga satt.

Redan idag, och i &nnu hdgre utstrackning i framtiden, kommer patienten
sjalv kunna ta ett storre ansvar for sin halsa och vard med hjélp av olika
produkter eller tjanster och utféra manga av de repetitiva arbetsmoment som
idag utfors av vardpersonal.?® Detta kommer att medféra att patienten far
storre kunskap om sin héalsa och tillgang till all sin data, vilken i sin tur kan
delas med hélso- och sjukvarden eller andra aktérer pa marknaden. Dessa
aktorer kan da anvanda data for att skapa individanpassade produkter och
tjanster.

22 SyD Néringsliv, Google koper Fitbit — varderas till 20 miljarder, https://www.svd.se/google-koper-fitbit, Himtad:
2021-11-12.

2 Internetstiftelsen, Svenskarna och internet 2021, 2021.

2 Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, En lag som kraver omtag — Uppfoljning av patientlagens genomslag,
med en fordjupning om valfrihet, 2021.

% Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, For sikerhets skull — Befolkningens instéllning till nytta och risker
med digitala halsouppgifter, 2017.

% Sara Riggare med flera, Spetspatienter — En ny resurs for halsa, 2018.
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4 Tekniska utvecklingen skapar forutsattningar
for en datadriven vard

Halso- och sjukvarden har samlat, lagrat och anvant information i alla tider.
Det &r inget nytt. Det nya ar att forutsattningarna for att samla in, hantera och
analysera stora datamangder har forbéattrats betydligt de senaste aren. Det
skapar nya forutsattningar for datadrivna analyser och datadriven utveckling
inom vard och omsorg. Nagra av de viktigaste tekniker?”?® som bidrar till
forandrade perspektiv och arbetssatt inkluderar:

e Internet of Things (IoT) som mdjliggdr automatisk matning av specifika
varden i realtid och darmed skapar stora méangder av data som behdvs for
artificiell intelligens (Al), korrekta analyser och beslutsunderlag.

e Utvecklingen och framstegen inom Al och maskininlarning, men éven
andra metoder och verktyg, for att analysera data och fa fram nya
kunskaper och insikter.

e Utvecklingen av losningar for lagring, hantering samt delning av data pa
ett transparent och standardiserat sétt.

4.1 Internet of Things skapar stora mangder data fran
sensorer

For inte sa lange sedan var vardagsforemal som bilar, klockor,
hushallsapparater och hélsoprodukter separerade fran varandra. Det fanns
ingen mojlighet for dem att skapa, hantera och skicka dver data med hjalp av
en internetuppkoppling. Idag ar detta fullt mojligt med hjélp av den teknik
som kallas Internet of things (IoT). Denna innebar att olika produkter kan
maéta, styras och utbyta data med varandra med hjélp av elektroniska
I6sningar som sensorer och processorer och en kontakt via internet. Redan
idag finns det manga exempel pa hur 10T kan anvandas i varden och
omsorgen. Det gar till exempel att 6vervaka patienters tillstand och halsa pa
distans med tradlosa apparater som skickar signaler direkt till varden. Den har
typen av hélsoapparater anses vara sarskilt anvéandbara och
kostnadsbesparande for patienter med kronisk sjukdomar, som exempelvis
diabetes, vilka star for 80-85 procent av sjukvérdskostnaderna.?®

2 \astra Gotalandsregionen, Digitaliseringsstrategi Halso- och sjukvar i interaktion med invénare och patient, 2018.
2 Digitaliseringsradet, Data som strategisk resurs, 2019.
2 Vardanalys, Stod pa vagen, 2018.



Data som samlas fran dessa sensorer kan generera viktig information som i
sin tur kan anvéndas for att forbattra halsa och livsstil hos patienter. En
forutsattning for att gora korrekta fynd ar att fa tillgang till stora mangder av
sensordata som gor att nya samband och insikter kan identifieras. Eftersom
det handlar om stora datamangder behovs dock hjélp av Al och andra
analysmetoder for att hantera dem.

En annan teknologi som med stor sannolikhet kommer att 6ka anvéandningen
av loT och forstarka dess potential ar utbyggnaden av 5G (femte
generationens mobilprotokoll) som fortfarande &r i sin linda i Sverige. 5G
kommer att leda till att fler loT-enheter kan fa en snabbare och sakrare
uppkoppling till mobila, trédldsa nat sé att stora mangder data kan utbytas.°

4.2 Artificiell intelligens behdvs for att analysera stora
dataméangder

Stora framsteg har gjorts nér det galler utvecklingen av algoritmer och
verktyg for att analysera data. Utvecklingen inom maskininlarning och Al &r
kanske nagra av de mest avgérande omradena for att kunna analysera och
extrahera kunskap fran stora mangder data.

Al brukar definieras som intelligens som uppvisas av maskiner eller
formagan hos en maskin att efterlikna intelligent manskligt beteende. Det som
skiljer Al fran andra metoder for automation ar Al-teknikens formaga att lara
sig och bli intelligentare dver tid. Slutresultatet av automationen kan alltsa
forvantas bli allt battre 6ver tid.3!

Al spanner 6ver ett brett omrade med manga subdiscipliner, exempelvis att
utfora fysiskt arbete (robotik), monsterigenkanning (maskininlarning) och
bearbetning av minskligt sprék (natural language processing, NLP).*? De tva
sistnamnda kan antas vara de omraden som kommer att fa storst genomslag
inom varden som fortsatt kommer att vara beroende av mansklig
kommunikation och interaktion.

Anvandningen av Al i halso- och sjukvarden i Sverige ar i dag begransad,
men det pagar mycket forskning pa omradet. Enligt Socialstyrelsens
kartlaggning fran 2019 anvands Al i totalt 59 tillampningar eller stéd i halso-
och sjukvarden. De flesta av dem anvands for snavt definierade uppgifter,

% Digitaliseringsradet, Data som strategisk resurs, 2019.
81 E-halsomyndigheten, Fokusrapport — Avrtificiell intelligens och e-hésa, 2020.
32 1bid.
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exempelvis diagnostisk bildanalys, signalanalys (EKG) och fjarrévervakning
av patienter med kroniska sjukdomar.3

4.2.1 Distribuerad maskininlarning forvantas fa stort genomslag inom
vard och omsorg

Maskininlarning innebdr att tidigare erfarenheter modelleras och utmynnar i
en algoritm som trdnas med k&nda data for att géra mer och mer traffsékra
forutsagelser eller klassificeringar av okand data. Detta forutsatter tillgang till
stora mangder tréaningsdata som algoritmen kan lara sig av och anpassa sig
till.3*

Innovation och utveckling genom tillgang till halsodata behover samtidigt
vagas mot den enskildes integritetsskydd och de dataskyddsregler som géller,
exempelvis utifran dataskyddsférordningens bestammelser. En 16sning har
varit att anvanda sig av anonymiserad data, som inte omfattas av
dataskyddsforordningens bestammelser eftersom dessa data inte utgor
personuppgifter. Ett annat alternativ har varit att inhamta samtycke fran alla
individer och patientgrupper vars data det finns 6nskemal om att anvanda sig
av. Detta ar dock inte tillrackliga atgéarder nar stora datamangder rérande
hélsodata och Al ska behandlas. Ett problem éar att det i dessa sammanhang
blir allt svarare att skapa anonymiserad data och darigenom undvika
“baklidngesidentifiering”, det vill siga att det gar att identifiera en individ
genom att lagga samman information.

Ett satt att fa tillgang till data tvars 6ver systemen och koppla ihop
information utan att gora avkall pa individens integritetsskydd och sékerhet ar
att anvanda sig av maskininlarning pa distribuerade data, aven kallad
federated learning. Det &r en metod som gor det mojligt att gora statistiska
analyser samt att trana och utvardera modeller fér maskininlarning utan att
behdva samla all data pa ett stalle och darmed undvika att de blir exponerade
for externa aktorer. Data ligger kvar i enskilda databaser och kan analyseras
genom att stéalla fragor och ta emot svar fran var och en av databaserna. Nagot
som innebdr att det inte behdver skickas eller delas data. Endast de algoritmer
som styr kontakten med de distribuerade databaserna &r gemensamma.
Informationsutbytet sker endast pa aggregerad niva. 3

33 Socialstyrelsen, Digitala vardtjanster och artificell intelligens i halso- och sjukvérden, 2019.
3 E-halsomyndigheten, Fokusrapport — Artificiellt intelligens och e-halsa, 2020.

% 1bid.

% E-halsomyndigheten, Pandemi och e-halsa arsrapporten, 2020.



Anvandningen av distribuerad maskininlarning ar fortfarande i sin linda men
vantas fa stort genomslag inom fem till tio ar. Metoden har redan borjat
anvandas av stora aktorer sasom Google och Apple for att komma at och
analysera de data som finns i enskilda individers mobiltelefoner, men ocksa
av forskare for att fa tillgang till motsvarande data i andra lander och for att
dela data som skapas pa olika sjukhus.®’

Ett tillampningsomrade dar distribuerad maskininlarning har visat pa goda
resultat ar rontgenbaserad diagnostik som baseras pa medicinsk bildanalys.
Digitaliseringen inom radiologi har globalt sett skett relativt standardiserat
och darfor genererat stora mangder data, vilket bidragit till denna utveckling.
| Storbritannien forsoker National Health Service (NHS) sléppa en
distribuerad maskininlarningsplattform tillsammans med fyra av Londons
undervisningssjukhus for att accelerera utvecklingen av Al-tjanster inom
omraden som cancer, hjartsvikt och neurodegenerativ sjukdom. 3 Aven i
Sverige pagar liknande initiativ. Exempelvis har E-hdlsomyndigheten fatt i
uppdrag av regeringen att genomféra en forstudie for utveckling av ett
statligt, nationellt datautrymme for halsodata inom bilddiagnostik.*°

4.2.2 Natural language processing ar anvandbar for att analysera stora
mangder ostrukturerad data

Natural language processing (NLP) ar en annan Al-teknik inom ramen for
sprakteknologi och kan beskrivas som hur tekniken forstar och analyserar
sprak. Denna teknik kan vara sarskilt anvandbar i varden for att analysera
stora méangder av ostrukturerad data som exempelvis finns som anteckningar i
patientjournaler eller som samlas in genom telefonsamtal. Ett pagaende
forskningsprojekt hos SOS Alarm visar hur NLP kan stédja SOS-operatérerna
att agera snabbt vid komplexa situationer, till exempel vid hjartstopp, genom
att analysera och bearbeta den data som dokumenteras i samband med
inkommande nddsamtal.*°

NLP kan ocksa vara anvandbart for automatiserad kommunikation for att
exempelvis svara pa fragor eller vid behov slussa vidare i systemet. Det kan
bland annat handla om chatbot dér en dator kommunicerar med en méanniska.

37 Direktoratet for e-helse, Rapport Utvecklinstrekk 2021 E-helsetrender, 2021.

3 Healthcare-in-Europe.com, Federated learning brings Al with privacy to hospitals, https://healthcare-in-
europe.com/en/news/federated-learning-brings-ai-with-privacy-to-
hospitals.htmlhttps://www.substra.ai/en/healthchain-project%22, Hdmtad: 2021-10.29.

39 Uppdrag att genomfora en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik, $2021/05259
(delvis).

40 S0S Alarm, SOS Alarm anvander doktorand till forskningsprojekt om hjértstopp,
https://www.sosalarm.se/pressrum/nyheter/2020/doktorand-till-forskningsprojekt/, Himtad 2021-10-29.
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Det &r hogst troligt att halso- och sjukvarden inom de narmaste aren kommer
att erbjuda fler sadana tjanster for radgivning och darmed avlasta
vardpersonalen. Ett aktuellt exempel pa en chatbot &r den som 1177 har tagit
fram, dar kan invénarna stalla frdgor om coronaviruset och vaccination.*!

4.3 FHIR ar pa vag att bli standarden for utbyte av varddata

Ytterligare en drivkraft for datadriven utveckling ar de nya tekniska och
kostnadseffektiva l6sningar som finns pa marknaden for att samla in, hantera
och utbyta stora méngder av data. Det handlar exempelvis om molnbaserade
tjanster som erbjuder it-infrastruktur for bland annat lagring, bearbetning och
analys av data, samt om datasjoar dar data fran olika kallor kan lagras och
delas mellan olika aktorer. Det gors ocksa viktiga framsteg nar det géller att
oOka tillgangligheten genom 6ppna it-lésningar och standardiserade system.

Inom halso- och sjukvarden finns ett stort behov av att dela data mellan olika
aktérer men ocksa mellan olika system inom en och samma organisation. For
att kunna dela data mellan olika system kravs standardiserade APl:er
(application programming interface), ett granssnitt som mojliggor
kommunikation mellan olika system. Allt fler & Gverens om att det behdvs en
gemensam standard, det vill sdga en uppsattning av 6verenskomna regler, for
elektroniskt utbyte av data mellan olika vardinformationssystem. I nulaget
finns tecken pa att det ar standarden FHIR (Fast Healtcare Interoperabilitity
Resources) som manga aktorer valjer att bygga vidare pa.*? Aven
E-hilsomyndigheten har valt FHIR som standard for Nationella
lakemedelslistans tjanstegranssnitt som vard och apotekssystem ansluter sig
till.

Standarder som FHIR och offentligt tillgangliga APl:er kan underlatta
integration och interoperabilitet mellan system inom hélso- och sjukvarden
och tillgangliggdra stora mangder av data for patienten, hélso- och sjukvarden
och for nya aktérer pa marknaden. Det skulle till exempel kunna innebéra att
patienten kan ladda ner sin varddata i sin mobil och samkdra med annan data
fran andra aktorer for att kunna hantera sin halsa och sitt vélbefinnande. Med
patientens samtycke och givet att legala forutsattningar rader, skulle denna
samlade data dven kunna delas med varden och andra aktorer. Dessa skulle
sedan kunna analysera data for att erbjuda battre vard och andra typer av

1 Regionhalsan, Chatbot Corona svarar pa frdgor om covid-19, https://www.vgregion.se/f/regionhalsan/om-
regionhalsan/aktuellt-fran-regionhalsan/chatbot-covid-19/ , Hamtad 2021-10-27.
“2 Inera, Omvarldsrapprt - initiativ for delning av halsodata, 2020.



halsoframjande tjanster. FOr att detta ska bli méjligt behdver juridiska
forutsattningarna finnas pa plats och informationséakerheten sékerstallas.

5 Nationella datakéallor stodjer beslutsfattare att
utveckla varden

Data pa aggregerad niva kan, férutom som underlag vid diagnostik och
behandling, &ven anvandas som beslutsstod for uppféljning och
kvalitetsutveckling av vardens verksamheter. Detta forutsatter att tillgang till
kvalitetssakrad data Gver vardens insatser och resultat finns tillgangliga for de
olika behoven som finns. Coronapandemin har satt ljuset pa den viktiga och
kritiska roll som data har att spela infor beslutstagande bade pa nationell och
global niva.

Pa verksamhets- och regional niva kan kunskap fran datadrivna analyser
anvandas for att planera, bestalla och forbattra tjanster utifran invanarnas
onskemal och behov. Om beslutsfattare anvander felaktig information och till
exempel underskattar antalet personer som riskerar att utveckla diabetes i ett
omrade, kommer de inte att kunna tillhandahalla tillrackligt med resurser for
att stodja dessa individer.

P& samma sétt ar data ett viktigt verktyg for beslutsfattare pa nationell niva
for att gora varden och omsorgen mer effektiv och jamlik 6ver hela landet.
For att forsta héalso- och sjukvardssystemet och dess utmaningar, samt for att
kunna vidta traffsakra atgarder, behdvs faktabaserade beslutsunderlag som
bygger pa tillforlitliga data pa nationell niva.

Flera myndigheter, sdsom Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV)
och Inspektionen for vard och omsorg (1VO), ar beroende av data om vardens
insatser och resultat for att kunna utfora sina instruktionsenliga uppdrag. | en
rapport till regeringen skriver IVO att myndigheten behdver utveckla en mer
datadriven tillsyn for en mer riskbaserad och traffsaker tillsyn.*® Aven TLV
understryker i en rapport till regeringen behovet av data for att utveckla
uppféljningen av lakemedel och medicintekniska produkter for att sdkerstélla
att kostnaden for anvandningen ar rimlig.**

43 Inspektionen for vard och omsorg, Tillsyn av tillganglighet i halso- och sjukvarden, 2021.
4 Tandvards- och lakemedelsformansverket, Utvecklad uppfoljning med hjalp av data fran exempelvis nationella
tjénsteplattformen, 2021.
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| Sverige har utvecklingen av nationella kvalitetsregister,
kvalitetsindikatorer®® och de s& kallade 6ppna jamforelserna®® gjort det
mojligt att jamfora halso- och sjukvardens kvalitet mellan olika kommuner
och regioner. Detta kan i sin tur leda till att verksamheter utvecklas. En stor
del av resultaten publiceras pa Socialstyrelsens webbplats och i
kvalitetsregistrens arsrapporter. De tillgangliggors dven for beslutsfattare och
andra intressenter pa ett samlat sitt genom databaserna Kolada*’ eller Varden
i siffror.*®

| takt med att patient- och personcentrering blir allt viktigare i varden och
omsorgen har ett flertal aterkommande undersokningar etablerats som
beskriver invanares och patienters syn pa hélso- och sjukvarden i Sverige.
Exempel pa dessa ar Sveriges Kommuner och Regioners (SKR) Nationella
Patientenké&t och Halso- och sjukvardsbarometer samt Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys internationella befolkningsundersékning Varden ur
befolkningens perspektiv som genomfors inom ramen for ett internationellt
samarbete.

Alla dessa nationella datakéallor ger forutsattningar for en sammanhallen och
kontinuerlig uppfoljning och utvardering av varden och omsorgen i Sverige.
Men i dag far inte forskare och beslutsfattare tillgang till all data.

Ett satt att 6ka potentialen hos nationella datakéllor &r att koppla ihop data
fran olika kallor for att fa en béttre helhetsbild 6ver hélso- och
sjukvardssystemet eller en viss sjukdom. Ett exempel pa detta ar databasen
PcBase Sweden som skapats genom en koppling mellan Nationella
prostatacancerregistret (NPCR) och atta andra nationella register, sasom
dodsorsaksregistret och befolkningsregistret. Pa sa satt mojliggors en dkad
forstaelse av protatacancer och darigenom forbattras vard och behandling av
man med prostatacancer.*°

Eftersom mangden data och datakallor &r omfattande &r det inte sa enkelt for
den enskilde forskaren att veta vilken data som finns tillganglig och var data
finns. For att underlatta detta har Vetenskapsradet utvecklat
metadataverktyget RUT (Register Utiliser Tool). Verktyget visar metadata
om register och de variabler som finns i de olika registren och hjalper pa sa

4 Socialstyrelsen, Nationell uppféljning av kvalitetsindikatorer, https://www.socialstyrelsen.se/stod-i-arbetet/organ-
och-vavnadsdonation/nationell-uppfoljning-av-kvalitetsindikatorer/, Hamtad: 2020-10-28.

4 Socialstyrelsen, Oppna jamforelser, https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/oppna-jamforelser/, Hamtad:
2021-10-29.

47 Kolada, https://www.kolada.se/, Hamtad: 2021-10-15.

48 Vérden i siffror, https:/vardenisiffror.se/, Himtad 2021-10-15.

49 Svensk nationell datatjénst (SND), PcBaSe Sweden, https://snd.qgu.se/sv/catalogue/study/ext0014, Hamtad: 2021-
10-15.
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satt forskaren att fa en detaljerad bild av vilka data som kan vara relevanta att
anvanda och koppla ihop for att svara pa en forskningsfraga.®

5.1 Kvalitetsregister

Information om diagnoser, behandlingsatgarder och resultat inom en rad olika
medicinska omraden samlas I6pande in inom ramen for nationella
kvalitetsregister. Arbetet initierades ursprungligen av vardprofessionerna i
syfte att folja patientgrupper 6ver tid och samtidigt ha stora material att arbeta
med fOr att gora jamforelser mellan olika enheter, utvardera
behandlingsmetoder och sprida ny kunskap. Arbetet med att samla in data har
pagatt lange och i dagsléaget finns cirka 100 olika nationella kvalitetsregister
som kan anvéndas for att 16pande analysera, utvardera och forbéattra kvaliteten
i halso- och sjukvarden.®!

Hur man de facto far behandla personuppgifter inom ramen for nationella och
regionala kvalitetsregister framgar av 7 kap. patientdatalagen, det vill séga
den nationella kompletterande lagstiftningen som utéver
dataskyddsforordningen galler pa omradet.

Ett bra exempel pa kvalitetsutveckling med hjalp av register ar
Reumatologiregistret dar patienter sjalva har fatt mojlighet att mata in
anamnestiska uppgifter om sitt halsolage. Det ar nagot som bade har gett
mojlighet till ett effektivare omhandertagande av patienterna vid rétt tidpunkt
under en skovvis I6pande sjukdom och en battre éversyn av den
reumatologiska vard som erbjuds.5?

Under pandemiaret 2020 kom det svenska intensivvardsregistret i fokus
genom de dagliga uppdateringarna avseende allvarligt sjuka i covid-19.%
Genom registret kunde myndigheter, nyhetsmedier och privatpersoner hdmta
kunskap om exempelvis belaggningsgrader, aldrar och riskfaktorer for
intensivvardade covid-patienter. Detta har i sin tur kunnat bidra till mer
faktabaserade beslut.

Svenskt Perioperativt Register (SPOR) dr att annat register som har visat sig
vara anvandbart for att fa en uppfattning om hur stor den sa kallade

% Registerforskning.se, Metadataverktyget RUT, https://www.registerforskning.se/sv/register-i-
sverige/metadataverktyget-rut/ , Himtad: 2021-10-18.

51 SKR, Vad &r ett Nationellt kvalitetsregister?,
https://skr.se/kvalitetsregister/drivaregister/utbildningomnationellakvalitetsregister/Ilomnationellakvalitetsregister/va
darettnationelltkvalitetsregister.46082.html, Hdmtad: 2021-10-28.

52 Nelson EC med flera, Patient focus registres can improve health, care and science; BMJ 2016;354:i3319

53 Svenska intensivvardsregistret (SIR), COVID-19 i svensk intensivvard, http://www.icuregswe.org/data--
resultat/covid-19-i-svensk-intensivvard, Hamtad: 2021-10-29.
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vardskulden blir efter pandemin. Registret har data som visar att manga bade
planerade och akuta operationer har stallts in.

Trots flitigt anvandande sa uppfattas det finnas en forbattringspotential i
utnyttjandet av befintliga register, vilket uppmarksammades redan ar 2010 i
utredningen Guldgruvan i halso- och sjukvarden.>* Registren anses vara
alltfor heterogena med varierande datakvalitet och manga vardgivare brister i
insamlingen av data vilket bland annat leder till 1&g tackningsgrad.® Den
semantiska och tekniska interoperabiliteten &r dessutom bristfallig. Langt
ifran alla register anvander sig av standardiserade termer och begrepp och
automatiska kopplingar till sjukvardens journalsystem &r ingen sjalvklarhet.

Vart att notera ar att kvalitetsregisterdata i stor utstrackning kommer fran
olika vardgivares journalsystem. Trots den stora mangd data som extraherats
till registren utgor detta &nda bara en brakdel av vad som finns samlat i alla
former av vardinformationssystem hos vardgivarna. Ett problem é&r att data
finns spridd i en stor méngd system och att dessa sinsemellan inte ar
kompatibla. Utvecklingen gar dock mot mer ensning och standardisering. Mer
an halften av de svenska regionerna star i begrepp att byta ut sina gamla
journalsystem mot ett nytt vardinformationssystem och nar den processen ar
klar &r en av forhoppningarna att forutsattningarna for interoperabilitet ska
oka.>®

5.2 Halsodataregister

Hos Socialstyrelsen finns ett antal nationella register, sa kallade
halsodataregister, som innehaller individbaserade uppgifter om diagnos,
behandling och resultat. De anvénds for forskningsandamal men aven for att
berdkna tackningsgraden hos olika kvalitetsregister for att pa sa satt
undersoka tillforlitligheten hos respektive kvalitetsregister.®’

Det finns idag sex olika hélsodataregister, till exempel patientregistret och
lakemedelsregistret. Men det finns inget register som innehaller uppgifter fran
primarvard. Detta har forsvarat uppfoljningen av patienters vag i vardkedjan
och darfor har Socialstyrelsen foreslagit en utvidgning av patientregistret till
att aven inkludera uppgifter fran primarvarden. Genom att samkora data fran
samtliga vardnivaer blir det mojligt att folja varden for patientgrupper som

5 Rosén M m fl, Oversyn av de nationella kvalitetregistren - Guldgruvan i halso- och sjukvérden -Forslag till
gemensam satsning 2011-2015, 2010.

%5 Socialstyrelsen, Tackningsgrader for Nationella kvalitetsregister 2020, 2020.

% Dagens medicin, Néstan tva av tre regioner ska fa nya journalsystem, https://www.dagensmedicin.se/vardens-
styrning/digitalisering/nastan-tva-av-tre-regioner-ska-fa-nya-journalsystem/, Hamtad: 2021-10-28.

57 Socialstyrelsen, Att berdkna tackningsgrader for Nationella kvalitetsregister, 2020.
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har komplexa vardbehov och som far insatser fran olika vardaktorer, till
exempel patienter med psykisk ohalsa.>® Aven Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys konstaterar i en rapport att nationella data om primarvarden ar
nodvandig for att kunna félja omstallningen av god och nara vard och dess
mal.>® Det &r darfor inte omajligt att det tillkommer fler nationella
hélsoregister. Socialstyrelsen fick under aret ett uppdrag att kartlagga
datamangder som kan vara av nationellt intresse pa halsodataomréadet.°

6 Data kan stodja vardpersonalen att ge béattre
vard

Data och avancerade analysmetoder kan anvandas pa nya satt for mer
traffséker prognostik, diagnostik och behandling inom varden. Nér det
handlar om att anvanda data for att ge patienter vard och behandling som &r
skraddarsydd efter patientens egna forutséttningar och behov, kallas det for
precisionsmedicin. N&r data anvéands for att identifiera individer i riskzonen
for att forebygga eller undvika sjukdom, kallas det prognostik. Tillgang till
ratt information och anvéndbara beslutsstod gor att hdlso- och
sjukvardspersonal kan fatta korrekta beslut och ge den bésta mojliga varden.
Bade precisionsmedicin och prognostik bygger pa att stora mangder data fran
andra individer och fran olika datakallor ligger till grund for vagledning i
beslutsfattandet. Det kan handla om bade genetiska data eller icke-genetiska
faktorer som exempelvis alder, kon, medicinska varden och levnadsvanor.

Beslutsstdd som anvands i precisionsmedicinskt eller prognostiskt syfte
behdver ofta vara komplexa da de ska vagleda personalens beslutsfattande.
Sannolikt gor det att implementeringen inom halso- och sjukvarden
fortfarande ar mycket begransad.®* Enklare beslutsstod finns redan idag. Ett
exempel ar Janusmed som ar integrerat i vissa journalsystem och &r ett
beslutsstdd vid forskrivning och lakemedelsgenomgangar.®? Motsvarande for
farmaceuterna pa apotek ar E-halsomyndighetens beslutsstod Elektroniskt
expertstod (EES) som stddjer farmaceuten att se hur ett recept passar in med
kundens 6vriga lakemedel och hindrar eventuell felanvéndning av

%8 Socialstyrelsen, Uppféljning av primarvard och omstallningen till en mer néra vard, 2021.

%9 Myndigheten for vard och omsorgsanalys, Nara vard i sikte?, 2021.

6 Uppdrag att kartlagga datamangder av nationellt intresse pa halsodataomradet, S2021/05369 (delvis)

6t Myndigheten for vard och omsorgsanalys, Genvagen till 6kad precision, 2021.

62 \vardgivarguiden, Janusmed integrerade, https://vardgivarguiden.se/it-stod/e-tjanster-och-system/janusmed-
integrerad/, Hdmtad: 2021-10-18.
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lakemedel.%® Det finns dven mer avancerade kliniska beslutsstod (CDSS) som
kombinerar specifika uppgifter for en enskild patient med regelverk baserade
pa kliniska riktlinjer och hjalper halso- och sjukvardspersonalen att ge

behandling och rad utifrdn vad som ar den basta behandlingen for patienten.%

Det kommer sannolikt att inforas allt mer avancerade automatiserade
beslutsstod som bygger pa Al och maskininlarning, vilket staller hoga krav pa
tillgang till befintliga data och interoperabilitet.

6.1 Precisionsmedicin —individanpassad diagnostik och
behandling

| dagens halso- och sjukvard anvénds ofta behandlingar framtagna for breda
patientgrupper, vilket inte alltid ar effektivt. Medicinska behandlingar ger ofta
olika effekt for olika personer. Varden stravar efter att effektivisera och
forbéattra sina metoder for att stalla mer traffsakra diagnoser och skraddarsy
behandling utifran individens forutsattningar. Att undvika onddig behandling
med eventuella biverkningar &r positivt bade for patienten och
samhallsekonomin.

| takt med en allt mer forfinad teknologi som forbéttrar forutsattningarna att
upptacka medicinska parametrar och hanteringen av stora datamangder,
kommer aven individers unika data och forutsattningar att kunna beaktas pa
ett annat satt an tidigare. Detta innefattar aven information och kunskap pa
genetisk niva. Utvecklingen gar alltsé i en riktning mot en allt mer
individanpassad diagostik och behandling dar bada delarna utgar fran
respektive individ snarare &n grupper av ménniskor. Som ett samlande
begrepp till detta har termen “precisionsmedicin”®® lanserats och etablerats.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har nyligen analyserat hur
utvecklingen av precisionsmedicin har paverkat och kommer att paverka
halso- och sjukvarden. En slutsats ar att tillampning av precisionsmedicin i
halso- och sjukvarden fortfarande ar i sin linda men vantas fa en storre roll i
framtiden. Under 2020 utfordes 20 000 gensekvenseringar, analys av den
genetiska uppsattningen, inom hélso- och sjukvarden och antalet kommer
uppskattningsvis att stiga till 390 000 varje ar i slutet av decenniet. Det ar

8 E-halsomyndigheten, Elektroniskt expertstod (EES),
https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/ees/, Hamtad: 2021-10-18.

64 E-lakekonst Oversikt, Kliniska beslutsstdd kan ge hjélp i den komplexa varden, https:/lakartidningen.se/wp-
content/uploads/Editorial Files/HT/%5BC3HT %5D/C3HT .pdf, Hdmtad: 2021-10-18.

% Naringsdepartementet, Fardplan life science-vagen till en nationell strategi, 2018.
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idag framst inom cancervarden som gensekvensering anvéands och bedéms
fortsatt vara det omréde som kommer att vixa mest.5

Ett exempel pa ett kliniskt beslutsstod for individanpassad cancervard ar
databasen OncoKB som nyligen godkéndes av den amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) som forsta
tumormutationsdatabas. OncoKB sammanfattar den kliniska expertisen hos
lakare och forskare verksamma pa Memorial Sloan Kettering Cancer Center
(MSKCC) for att tillhandahalla ett omfattande och uppdaterat kliniskt
beslutsverktyg for individanpassad cancervard.®’

En viktig forutsattning for precisionsmedicinens utveckling och framtid &r
tillgangen till halsodata fran gensekvenseringarna samt mojligheten att koppla
ihop dessa med andra personuppgifter om individer, exempelvis data om
sjukdomshistorik, alder, kon, etniskt ursprung och livsstil.

Om varden och behandlingen ska skraddarsys och individanpassas behover
den behoriga vardpersonalen, men aven forskare och naringslivet, ha tillgang
till detaljerad uppféljning utifran de héalsodata som beskrivs ovan. Alltfor
aggregerade data kommer att vara for trubbigt for att upptdcka monster och
samband som kan ligga till grund for att utforma en traffséker vard och
behandling. Dessutom behdver detta ske inom ramen for en reglering som
sékerstéller att respekten for patientens medbestdmmande och integritet
uppratthalls. Sammantaget stéller detta nya krav pa utformningen av framtida
regelverk och framtagandet av beslutsstdd- och uppféljningssystem som
mojliggor precisionsmedicin.

6.2 Prognostik och preventiva atgarder

Folkhalsa ar ett begrepp som avser hela befolkningens hélsotillstand och
malet med folkhalsoarbetet ar att halsan ska vara god hos individerna och att
sjukdomar ska forebyggas. Folkhélsoarbetet har genom aren manifesterats
genom allt fran breda till specifika insatser men handlar generellt om
prevention, alltsa forebyggande atgarder for att forhindra eller lindra en
senare uppkomst av halsoproblem.% Kénda s&dana exempel har handlat om

% Myndigheten for vard och analys, Genvagen till 6kad precision — En framatblickande analys av precisionsmedicin
i hilso- och sjukvarden, 2021.

87 Memorial Sloan Kettering Cancer Center, OncoKB, https://www.mskcc.org/research-advantage/support/digital-
health-projects/oncokb, Hadmtad 2021-10-13.

% Folkhalsomyndigheten, Vad &r folkhalsa?, https://www.folkhalsomyndigheten.se/en-god-och-jamlik-halsa-pa-alla-
nivaer/tema-folkhalsa-lokalt-och-regionalt-stod/vad-ar-folkhalsa/, Hémtad: 2021-10-13.
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att fa manniskor att oka sin fysiska aktivitet, fluorskoljning av tanderna i
skolan och att minska eller upphéra med konsumtion av tobak och alkohol.

Aven screening- och vaccinationsprogram har preventiva syften genom att
exempelvis mojliggora tidig upptéckt eller att forhindra eller lindra
konsekvenserna av specifika sjukdomar. De nationella screeningprogrammen
for brostcancer och livmoderhalscancer &r tva exempel pa insatser for tidig
upptackt och beraknas radda flera hundra liv varje &r.® Gemensamt for alla
dessa program &r att de berdr individer utan symptom och de erbjuds utifran
kon och alder. | region Stockholm kallas exempelvis alla kvinnor mellan 40-
74 &r till mammografi for brostcancerscreening vartannat ar.”

Dessa undersokningar skapar stora mangder av halsodata som anvénds for att
mojliggora tidig upptackt och tidigt insatt behandling. Tva faktorer som ar
viktiga for ett lyckat behandlingsresultat. Ju tidigare en sjukdom hittas desto
mindre kommer den att ha skadat kroppen och ju tidigare den kan behandlas
desto storre chans till bade bot och farre biverkningar.

Dadligheten till foljd av brostcancer minskar patagligt for kvinnor som
regelbundet deltar i brostcancerscreening. Bland kvinnor som gar pa
brostcancerscreening regelbundet upptéacks 60—70 procent av alla
brostcancerfall genom screening.’

Ett fOrsta steg mot datadriven screening skulle kunna vara att infora
individanpassade tidsintervaller utifran individuella riskprofiler och pa sa satt
Oka traffsdkerheten i diagnosticeringen. FOr att kunna gora detta skulle det
kravas datadrivna analysmodeller dar olika typer av halsodata kopplas
samman for att identifiera risk for sjukdom, vilket skulle utgtra ett stod for
hur ofta individen ska kallas till screening.’

Datadrivna analysmodeller ar anvandbara dven for andra andamal. Al-
baserade I6sningar har i flera fall visat stor potential for att forutsaga risk och
upptéacka begynnande sjukdom exempelvis for att forutséga risk for
blodforgiftning och hjértinfarkt med hogre traffsdkerhet an etablerade
skattningsinstrument. Aven Al-baserade journalgranskningar baserade pa
stora mangder av data i patientjournalen har visat sig vara framgangsrika nar

8 Cancerfonden, Vad ar screening?, https://www.cancerfonden.se/om-cancer/screening-vad-ar-det, Haimtad: 2021-
10-14.

701177 Vardguiden, Screening for tidig upptéckt av bréstcancer med mammografi,
https://www.1177.se/Stockholm/behandling--hjalpmedel/undersokningar-och-provtagning/bildundersokningar-och-
rontgen/mammografiscreening-i-stockholms-lan/, Hamtad: 2021-10-28.

™t Cancerfonden, Cancerfondensrapport, 2021.

2 PWC, Fran sjukvard till halsovard, 2019.
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det galler upptéckt av tecken pa sjukdom eller risk for sjukdom.”® Den har
typen av analysmodeller ger varden mojligheter att satta in nya lakemedel
eller kalla in till en undersokning i ett tidigt skede, redan innan sjukdomen har
bdrjat ge symptom.

Det preventiva arbetet tenderar att fokusera pa individen snarare an systemet.
Det handlar om vad individen kan gora eller ta ansvar for sjalv. Begreppet
hélsa stalls mot vard och prevention mot intervention. Den tekniska
utvecklingen dar allt fler halsoappar och kroppsnara teknik tillgangliggors pa
konsumentmarknaden och pa sa satt majliggor tidigare upptackt av sjukdom,
gor denna fokusering bade enklare och mer lattillganglig for allmanheten.

Samtidigt som dessa produkter tillgangliggors for stora befolkningsgrupper
och individer blir det &n mer viktigt att uppratthalla en jamlikhet i folkhalsan.
Det finns en risk att individer som anvander den typen av produkter oftare
soker vard for symptom som exempelvis en halsoapp upptackt eller till och
med foreslagit en behandling for, utifran egeninsamlade data. Detta skulle
kunna tranga undan delar av befolkningen som saknar intresse av eller inte
vill anvanda sadana produkter och som darmed skulle hamna i ett slags
preventionsutanfdérskap.

7 Nya datakallor och anvandningsomraden

7.1 Fler halsofaktorer kan matas idag

Utvecklingen inom hélso- och sjukvarden gar fort. Forskning och utveckling
leder till att ny kunskap l6pande tas fram runt om i hela vérlden. Varje ar okar
den medicinska databasen Medline’ med omkring en miljon nya artiklar och
hélso- och sjukvarden blir tack vare detta successivt allt battre pa att
diagnostisera och behandla olika sjukdomstillstand.

Parallellt med det medicinska kunskapslaget har ocksa en medicinteknisk
utveckling som &r minst lika dramatisk &gt rum. Det var forst under
sjuttiotalet som sjukvarden fick tillgang till kraftfull diagnostisk utrustning
som ultraljud, datortomografi och magnetkameraundersokningar. Sa sent som
pa attiotalet paborjades experiment med att datorisera administrativa
processer som journalforing och receptforskrivning. Internet var nagot som
fick allmé&n utbredning under nittiotalet och efter millenieskiftet har allt fler

8 Smer, Artificiell intelligens i halso- och sjukvarden, 2020.
™ Wikipedia, MEDLINE, https://en.wikipedia.org/wiki/MEDLINE, Hamtad: 2021-10-29.
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produkter och tjanster som bygger pa informationsteknologi borjat anvandas i
varden.

Halso- och sjukvarden har aven i takt med utvecklingen blivit mer tillganglig
for allménheten. Nar exempelvis de automatiska blodtrycksmatarna
introducerades fanns en viss skepsis fran sjukvardens sida. Men tiden och
utvecklingen har gjort blodtrycksmatarna allt béttre och siakrare” och de ar nu
lika sjalvklara pa lakarmottagningarna som pa lagerhyllorna i
elektronikbutiken.

Hjartstartare var ursprungligen nagot som enbart vissa sarskilt utbildade fick
anvanda, inte minst da det bland annat kravdes formaga att tolka ett EKG.
Tack vare utvecklingen och att EKG-tolkningen kunnat automatiseras ar det
idag fullt mojligt att 1ata aven den som inte har nagon djupare kunskap inom
omradet hjartsjukdomar anvinda motsvarande apparat.’

Pandemiaret 2020 innebar att proceduren med att ta luftvagsprov pa sig sjalv
blev allt vanligare.”” Manga kom att géra det bade en och tva, om inte fler,
ganger for att sedan logga in pa avsedd plattform for att erhalla svar.
Utvecklingen har alltsa gatt fran hogspecialiserad kunskap till allmén kunskap
och den utrustning som anvands har gatt fran att vara nagot som exklusivt
erbjudits halso- och sjukvarden till att bli konsumentprodukter.

Det gemensamma for en stor del av den utveckling som skett och sker i denna
riktning &r att den baseras pa sensorteknologi. Alltsa att den apparat som
tillgangliggors i grunden har nagon form av sensor som méter och levererar
matvarden om nagon specifik indikator géllande kroppens funktioner. Det
finns redan idag flera sddana pa marknaden och det &r ett rimligt antagande
att vi med tiden kommer att fa se ett betydande utbud av motsvarande
produkter.

Under senare ar har sensorer for kontinuerlig blodsockermétning etablerats pa
marknaden, sensorer som sétts fast pa och mater genom huden utan att
behova sticka hél och pressa fram en bloddroppe.’® Ytterligare en fordel med
sensorer ar att blodsockernivan kan matas upprepat och kontinuerligt vilket

> Myers MG, Conventional versus automated measurement of blood pressure in primary care patients with systolic
hypertension: randomized parallell design controlled trial, BMJ 2011, 342:d286.

6 Kerber RE, Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying
and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety,
Circulation 1997, 95:1677-1682.

" Folkhalsomyndigheten, Utokad testning for covid-19, https://www.folkhalsomyndigheten.se/utokad-testning-for-
covid-19/test-for-covid-19/pcr-test-for-pagaende-infektion/, Hdmtad: 2021-10-29.

78 Battelino T m fl, Clinical Targets for Continuous Glucose Monitoring Data Interpretation: Recommendations

From the International Consensus on Time Range, Diabetes Care, 2019 Aug; 42(8): 1593-1603.
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ger en mer adekvat information om vilken blodsockerniva som rader i varje
givet 6gonblick. En information som medfor att tillférseln av insulin kan
styras mer korrekt, vilket i sin tur dver tid bor kunna minska
langtidskomplikationer av diabetes som exempelvis smakarlsskador i 6gon
och fotter. | teorin gar det att tanka sig att kontinuerlig blodsockermétare i
realtid skickar information till en insulinpump som portionerar ut exakt ratt
mangd insulin pd motsvarande sétt som bukspottkdrtlen gor hos en icke-
diabetessjuk individ.

Det har aven under lang tid funnits inplanterade hjartstimulatorer som ICD
och pacemaker, som féljer hjartats elektriska impulser och vid behov hjélper
eller tar 6ver stimuleringen med hjalp av en stromstét.” 1 och med att dessa
produkter kontinuerligt mater hjartrytmen fangar de saval information om
eventuella hjartrytmrubbningar inklusive dem som patienten inte noterat, som
sadant som inte behdver visa sig vid de regelbundna besok pa
hjartmottagningen som patienterna gar pa.

Teknikutvecklingen har medfért att motsvarande information inte bara gar att
mata vid ldkarbesoken. Den kan dven med regelbundna mellanrum eller till
och med kontinuerligt 6verforas pa distans via telenatet, sa kallad
distansmonitorering. Behandlande lakare kan darigenom uppmarksammas pa
eventuella forandringar i patientens hjartfunktion. Steget fran denna manuella
atgard behover inte vara langt till att saval évervakning som radgivning och
justering sker automatiserat, kanske med nagon form av Al-teknologi inom en
snar framtid. Detta kan i forlangningen bidra till 6kad tillganglighet for
patienten och ett mer effektivt anvandande av vardpersonalens resurser.

7.2 Nyatyper av data och nya satt att anvanda data skapar
nya mojligheter

Det finns idag en trend att anvanda andra dataméngder an traditionella

hélsodata for att forbattra varden och omsorgen. Data kan nu skapas av andra

aktorer an halso- och sjukvardspersonal, individen sjalv eller tekniska

l6sningar, och anvandas for andra andamal &n vard och behandling.

For drygt tio &r sedan startade Google ett projekt kallat Google Flu Trends.&
Tanken var att ménniskors s6kmonster, inte minst om influensaspecifika
symptom, skulle kunna ge indikationer om en forestaende epidemi pa ett

™ Bjurman C m fl, Nya tekniker for att 6vervaka och behandla arytmi vid hjartsjukdom, Lakartidningen
2018,115:E3DL.
8 wikipedia, Google Flue Trends, https://en.wikipedia.org/wiki/Google_Flu_Trends, Hamtad: 2021-10-29.
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tidigare stadium &n nar sjukvarden borjat uppmarksamma densamma.
Resultaten var pa manga satt lovande men integritetsfragor kring individers
sokmonster stélldes liksom otydlighet kring vad det egentligen var som
mattes, méanniskors symptom eller sokord. Denna typ av datainsamling har
aktualiserats igen det senaste aret da det paborjats studier dar man matt rester
av coronavirus i avioppvatten i ndgra storre svenska stader.8! Data som
teoretiskt kan ge vardefull kunskap om det epidemiologiska laget inom ett
visst geografiskt omrade.

Ett klassiskt exempel pa samma tema ar nar John Snow vid det stora
kolerautbrottet i London 1854 anvénde en kartbild dar bostaden for respektive
sjukdomsfall plottades in. Pa detta vis gick det att konstatera en koppling
mellan dessa och vissa dricksvattenpumpar i staden, nagot som i sin tur ledde
till en ny forstaelse for hur kolera spreds.2 Med tanke pa dagens utveckling
med geografiska informationssystem (GIS) finns stora mojligheter i att
kombinera héalsodata med GIS-data.

Ett annat exempel pa hur icke-traditionella data som genereras utanfor varden
kan anvandas for att forbattra halsotillstandet hos individer ar att anvanda sig
av vaderdata. | en studie har forskare tagit fram en modell som kan ge en
prognos 6ver en hel pollensédsong genom att kombinera data 6ver
lufttemperatur, nederbdrd och pollenkoncentrationer fran utplacerade
matstationer. Pa det sattet kan individer och halso- och sjukvarden fa en
prognos éver hur allvarlig den kommande sasongen blir och vidta de atgarder
som behgvs for att lindra allergirelaterade sjukdomar.8®

7.3 Egeninsamlade halsodata utanfor halso- och sjukvarden

Mangden digital information som den enskilde behdver hantera dkar i takt
med samhéllets digitalisering. Individer och foretag genererar och lagrar i allt
storre grad egen data i tjanster fran naringslivet. Detta sker inom alla sektorer
och i hogsta grad dven inom hélsa i takt med individers 6kade intresse for sin
halsa. De senaste aren har ett stort antal sensorer introducerats for
hemmabruk, sa kallade halsoappar och kroppsnara teknik. Alltsa produkter
som mater nagot eller nagra indikatorer avseende kroppens funktion.
Exempelvis antal steg, aktuell puls och blodtryck. Redan med denna
information kan individen fa hjélp att bli medveten om och fatta kloka beslut

8 Covid-19 Data Portal Sweden, Mangd SARS-CoV-2 virus i avloppsvatten fran svenska stader,
https://covid19dataportal.se/sv/data_types/environment/wastewater/, Himtad: 2021-10-29.

8 Wikipedia, John Snow, https://sv.wikipedia.org/wiki/John_Snow, Hamtad: 2021-10-29.

8 Kurganskiy Alexander, Predicting the severity of the grass pollen season and the effect of climate change in
Northwest Europe. Science Advances. Vol. 7, nr. 13, 2021. doi: 10.1126/sciadv.abd7658.
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kring sin halsa. Det gar att tanka sig att en rad olika andra matvarden kommer
att inga i motsvarande produkter i framtiden, vilket 6kar mojligheterna till
kunskap om den egna kroppens funktion och dagsform.

Enligt prognoser fran Gartner kommer globala konsumenter att spendera 81,5
miljarder dollar pa kroppsnara teknik under 2021, en ékning med éver 18
procent jamfort med 2020.84 Det 6kade utbudet av dessa produkter i
kombination med individernas 6kade intresse for sin halsa gor att mangden
egeninsamlade data vaxer och behdéver tas tillvara. Individer tycks dven vara
redo att dela med sig av sin egeninsamlade halsodata till varden. Knappt 80
procent av svenskarna kan tanka sig att dela sin egeninsamlade halsodata till
varden och hélften 6nskar att varden skulle lagga stor vikt vid den data som
de sjalva samlat in vid beslut som galler deras hilsa.®® Det innebér att
invanare har ett behov som varden behover tillgodose, annars finns risken att
de vander sig till andra aktorer pa marknaden.

Denna typ av egenmonitorering kommer med stor sannolikhet att bli allt
vanligare i framtiden.® Det &r en utveckling som inte bara stéller krav pa de
produkter som anvénds och det juridiska regelverk som satter ramarna, utan
aven pa saval organisation och finansiering for implementering i varden och
omsorgen.

7.3.1 Appar och kroppsnara teknik som anvands i varden behover
kvalitetssadkras

Halsoappar och kroppsnara teknik som anvands inom varden ska vara sakra
for patienten och av hog kvalitet. Det innebar att de som &ar avsedda for
diagnos och behandling ska vara CE-mérkta som medicintekniska produkter.
Genom CE-maérkningen intygar tillverkaren att produkten &r saker och
lamplig for sitt andamal i enlighet med regelverkets krav.®” Samma krav stills
inte pa produkter som séljs pa konsumentmarknaden, vilket gor att varden
varken kan anvanda produkten eller den data som den genererar som underlag
for diagnostik och behandling.

84 Gartner, Gartner Forecasts Global Spending on Wearable Devices to Total $81.5 Billion in 2021,
https://www.gartner.com/en/newsroom/press-releases/2021-01-11-gartner-forecasts-global-spending-on-wearable-
devices-to-total-81-5-billion-in-2021, Hdmtad: 2021-10-29.

8 PWC, Frén sjukvérd till halsovard, 2019.

85Sveriges Kommuner och Regioner, Digitala produkter och tjanster fér egenmonitorering,
https://skr.se/skr/hasasjukvard/utvecklingavverksamhet/ehalsa/standardiseringinformatik/egenmoniteringdigitalaprod
ukter.15226.html, Hdmtad: 2021-10-29.

87 Lakemedelsverket, Vagen till CE-mérket, https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-
ce-market, Hamtad: 2021-10-21.
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Osakerheten kring kvaliteten och tillforlitligheten hos dessa data gor att
varden idag inte kan ta emot patientens egeninsamlade halsodata fran appar
och kroppsnara teknik. Det finns dven fragetecken kring vem som dger dessa
data. Stora aktorer som Google och Apple anvander data i sina appar for
forskningsandamal.®

Om det ska vara meningsfullt att samkora egeninsamlade data mot den
halsodata som finns hos vardgivaren behover individen anvanda
kvalitetssakrade appar och digitala stod som varden kan lita pa.

Marknaden for dessa konsumentprodukter ar dock oreglerad och det finns
inget sétt att avgora vilka som &r av god kvalitet och verkligen gor nytta. Med
tanke pa den hoga utvecklingstakten och det stora utbudet av appar och stod
som finns pa marknaden &r det svart for individen och varden att ha koll pa
vilka appar som ér tillforlitliga och sakra nar det galler kvaliteten pa den data
och de rekommendationer som de producerar. Enligt Orcha, ett brittiskt
foretag som arbetar med utvardering och certifiering av halsoappar, har
anvandningen av hélsoappar dkat med 25 procent sedan borjan av
coronapandemin, motsvarande ytterligare fem miljoner nedladdningar om
dagen. Det finns cirka 370 000 halsoappar pa natet och endast 20 procent av
de utvarderade apparna uppfyller kliniska standarder.®® Med andra ord finns
ett stort behov av ett system eller ett satt att ackreditera halsoappar sa att
patienter och halso- och sjukvarden kan lita pa dem.

En ackreditering av hélsoappar skulle underlatta for patienter, vard och
apputvecklare. Utvecklarna skulle fa en tydlig bild av vilka krav hélso- och
sjukvarden har pa dessa produkter. Vardgivare och patienter skulle fa en
garanti att appen lever upp till vardens krav for anvandning.

7.4 Covidbevis - ett bra exempel pa hur halsodata kan
anvandas utanfor halso- och sjukvarden

Covidbevis ar ett samlingsnamn och utgérs av tre bevis; vaccinationsbevis for
genomford vaccination, testbevis for negativt covid-19-test samt
tillfrisknandebevis (efter ett positivt covid-19-test) i enlighet med EU:s
forordning.®® Bevisen innehéller olika typer av hilsodata relaterad till covid-

8 Apple, Appen Forskning fran Apple och integritet, https://www.apple.com/se/legal/privacy/data/sv/apple-research-

app/, Hamtad: 2021-10-19.

8 ORCHA, ORCHA’s digital helath insights featuren in national newspapaers, https://orchahealth.com/orchas-
digital-health-insights-featured-in-national-newspapers/, Hamtad: 2021-10-29.

% EU 2021, EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING av den 14 juni 2021 om en ram for
utfardande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran
covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underlatta fri rérlighet under covid-19-pandemin (2021/953 och
2021/954).
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19, personuppgifter samt uppgifter med metadata om certifikatet, till exempel
uppgifter om certifikatutfardaren.

Covidbevisen ar ett bra exempel pa hur statliga myndigheter, regioner och
privata vardgivare behévde samverka for att Sverige skulle kunna erbjuda
covidbevis till sina invanare enligt EU:s forordning. En nationell utmaning i
framtagandet har varit att det inte finns en enhetlig och centraliserad digital
infrastruktur for att hantera information om vaccinationer och provsvar som
kunnat utgéra en gemensam kélla till covidbevisen. Istéallet har
E-hélsomyndigheten behovt tre olika informationskallor for de olika
bevistyperna for att inhamta relevant data som grund for utfardandet.
Vaccinationsbevisen har en nationell k&lla via Nationella
vaccinationsregistret. For testbevis och tillfrisknandebevis hdmtas
informationen via vardgivaren som tar proven.®

Covidbevisen exemplifierar den mgjlighet digitaliseringen ger och hur
individer far tillgang till sina personliga halsodata. Pa det har sattet kommer
individerna narmare sina halsouppgifter och far storre forstaelse for hur de
anvands, i det har fallet for ett annat &ndamal &n vard och omsorg.

8 Initiativ och uppdrag for att tillgangliggora
halsodata

For att kunna fortsatta vara ett innovativt och framstaende land inom life
science och klara av de utmaningar som varden star infor behdver data
anvandas i hogre utstrackning an idag. Detta &r nagot som tydliggdrs dven i
den nationella strategin for life science som syftar till att starka Sverige som
life science-nation.

Hindren som alla experter inom omradet ar eniga om, och aterkommer till,
handlar om hur lagstiftningen begransar anvandningen av personuppgifter,
utmaningarna med att tillgangliggtra stora mangder av data for att mojliggora
Al-baserade l6sningar och avsaknaden av nationella standarder for halsodata
som begransar méjligheterna att dela data mellan regioner. Dessa omraden
utgor ocksa de grundlaggande forutsattningarna inom ramen for arbetet med
Vision e-hdlsa: regelverk, enhetligare begreppsanvandning och standarder.
Dessa omraden anses vara nodvandiga forutsattningar for okad
interoperabilitet och ddarmed 6kad anvéndning av data.

91 E-halsomyndigheten, Delrapport uppdrag framtagande av covidbevis, 2021.
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| visionen pekas datadriven utveckling ut som ett viktigt verktyg for att
utveckla nya arbetssatt och smarta tjanster inom halso- och sjukvard. Den ar
ocksa en viktig forutsattning for att na visionens mal att Sverige ska vara bast
i varlden pa att ta tillvara digitaliseringens mojligheter i halso- och sjukvard
och socialtjanst.

Det finns ett antal utmaningar som hela vardsektorn behover ta ansvar for.
Mycket aterstar att géra men en hel del insatser och initiativ pagar redan som
pa olika satt syftar till att forbattra forutsattningarna for att 6ka anvandningen
av halsodata.

8.1 Nagra initiativ och mojligg6rare ar redan pa plats

Det finns redan idag ett antal etablerade nationella tjanster som bygger pa en
gemensam infrastruktur for informationshantering inom halso- och
sjukvarden, bland annat E-halsomyndighetens register Nationella
lakemedelslistan (NLL). Aven Ineras olika tjanster, exempelvis Nationell
patientoversikt (NPO), bygger pa en gemensam digital infrastruktur som
kallas den Nationella tjansteplattformen. Halso- och sjukvardens
Adressregister (HSA-katalogen) som administreras av Inera ar ett annat
exempel pa nationell tjanst.

Utvecklingen av NLL syftar till en sammanhallen informationsférsorjning
kring forskrivning av och uthd&mtning av lakemedel, hjalpmedel och
livsmedel (handelsvaror) inom férmanen och stodjer bland annat forskrivare
av lakemedel och apotek. Registret ger samma information oavsett var i
landet forskrivningen ar gjord eller var patienten har hamtat ut sina varor. |
det nya registret samlas strukturerad information om en individs totala
lakemedelsanvéndning, inklusive tillhérande informationsmangder, vilket
m0ojliggor battre uppfdljning och dppnar upp for sekundaranvandning av data
for exempelvis innovation.

Inera stodjer aktérer som utfor vard och omsorg finansierad av regioner och
kommuner. Vardgivare som inte har offentlig finansiering eller behéver
information for andra andamal &n vard, exempelvis forskning och
krisberedskap, har inte méjlighet att ansluta sig till Ineras tjanster.%?

En viktig forutsattning for nationell digital infrastruktur och god
interoperabilitet &r att det finns nationella standarder. E-h&lsomyndigheten har
sedan tidigare haft i uppdrag att tillgangliggtra och forvalta gemensamma

%2 E-halsomyndigheten, Okat nyttjande av sammahallen journalféring, 2021.



nationella specifikationer for tillampning inom hélso- och sjukvard och
socialtjanst, sa kallade nationella gemensamma e-halsospecifikationer
(NGS).% NGS éar en forutsattning for att information skapas och utbyts pa ett
standardiserat satt inom och mellan halso- och sjukvard samt socialtjanst.
Uppdraget har utmynnat i ett digitalt stod, NGS-tjansten, som samlar och
tillgangliggor e-halsospecifikationer fran olika utgivare till exempel
kommuner, regioner, statliga myndigheter samt SKR. Pa sikt kan en utbredd
anvandning av nationella gemensamma e-halsospecifikationer ge battre
forutsattningar for en sammanhallen nationell digital infrastruktur och
underlatta forstaelsen for den information som delas i den. Darmed ges dven
tillgang till halsodata av hogre kvalitet for sekunddranvandning sasom
uppféljning, forskning och innovation.

En annan viktig forutsattning for interoperablitet ar enhetlig terminologi och
begreppsanvandning, sa kallad semantisk interoperabilitet. Det innebar
formagan att utbyta information mellan datorsystem pa ett sadant satt att
mottagande system kan tolka informationen och producera anvéandbara
resultat for slutanvandaren utan manuella atgérder. Socialstyrelsen har enligt
sitt instruktionsenliga uppdrag ett sérskilt ansvar for att utveckla och forvalta
en nationell informationsstruktur (NI) och ett nationellt facksprak for vard
och omsorg med syfte att skapa forutsattningar for strukturerad och entydig
dokumentation inom vard och omsorg. | uppdraget ingar bland annat
begrepps- och informationsmodellering och utredning om regelverk.%*

8.2 Nyaregeringsuppdrag for att 6ka tillgangen till och
anvandningen av halsodata

Regeringen har pa senaste tiden initierat flera uppdrag till
E-hélsomyndigheten och andra berérda myndigheter som syftar till att skapa
en okad tillganglighet och pa sa satt forbattra forutsattningarna for okad
anvandning av halsodata.

E-héalsomyndigheten fick 2021 uppdraget att analysera och foresla hur de
legala mojligheterna till sammanhallen journalféring kan anvandas i sa stor
utstrackning som majligt i varden och i omsorgen, i hela landet och av alla
vardgivare. | sitt uppdrag ska E-halsomyndigheten 6vervaga bade befintliga
och alternativa tekniska losningar. En delrapport innehallande en inventering
och behovsanalys har 6verlamnats till regeringen.®

9 Uppdrag att tillgéngliggéra och férvalta gemensamma nationella specifikationer, $2019/01521/FS.
9 Socialstyrelsen, E-halsa, https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/, Himtad: 2021-11-16.
% E-halsomyndigheten, Okat nyttjande av sammanhallen journalféring, 2021.
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E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att genomféra en forstudie for
utveckling av ett statligt nationellt datautrymme for bilddiagnostik.®®
Uppdraget syftar till att framja kontrollerad datadelning inom bilddiagnostik.
E-halsomyndigheten ska lamna forslag pa pilotprojekt for att utveckla en
tjanst i syfte att oka tillgangen till data gallande mammografi for saval
primar- som sekundéranvandning. Fokus for piloterna ska vara en nationell
statlig federeringsldsning, som bygger pa, och binder samman, befintliga
I6sningar och infrastruktur. | uppdraget ingar ocksa att identifiera vilka
datamangder som bor utgdra grunddata samt behovet av gemensamma
digitala infrastrukturer. Datadelningstjansten ska ocksa kunna kompletteras
av ett statligt, nationellt screeningregister och vara utformad sa att det
tekniskt gar att dela data 6ver landsgranser.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att kartlagga halsodata som &r intressant att
samla in pa nationell niva inom hélso- och sjuvarden. Socialstyrelsen ska ta
héansyn till att insamlad hélsodata ska vara tillganglig for bland annat
myndigheter. Men uppdraget ska inte begrénsas till enbart data inom
Socialstyrelsens omrade utan aven inkludera halsodatamangder som andra
behover, till exempel kommuner och regioner. Uppdraget ska inte heller
begransas avseende i vilka syften aktdrer behdver data samt att forsknings-
och innovationsperspektivet i mojligaste man ska beaktas.®’

E-halsomyndigheten har dven fatt i uppdrag att genomféra en forstudie om
digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister. Syftet med
uppdraget ar att klargora hur staten ska kunna tillhandahalla en digital
infrastruktur for kommuner och regioner som bedriver nationella
kvalitetsregister. En gemensam statlig nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister ska leda till effektiv anvandning av data samt underlétta och
minska administrationen for regioner, kommuner och statliga myndigheter.%®

For att forbattra offentliga myndigheters hantering och utbyte av data har
Myndigheten for digital forvaltning (Digg) sedan 2019 bedrivit ett arbete med
att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
informationsutbyte och ett ramverk for grunddata. Inom ramen for dessa
uppdrag har etableringen av flera byggblock fér informationsutbyte och
grunddatadomaner paborjats. % | detta arbete har behovet av en ny
grunddatadomén for halsodata identifierats. E-hdlsomyndigheten bedriver

% Uppdrag att genomféra en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik $S2021/05259
(delvis).

7 Uppdrag att kartldgga datamangder av nationellt intresse pa hilsodataomradet S2021/05369 (delvis)

% Uppdrag att genomféra en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister $2021/06170.
% Digg, Sveriges digitala forvaltning, 2020.



darfor en forstudie vars syfte ar att undersoka forutsattningarna for en ny
nationell grunddatadoman for hdlsodata. Genom att standardisera grunddata
enligt en gemensam struktur okar forutsattningarna att kunna bygga tjanster
dar det gar att hitta och jamfora vardgivare och kommunikationen mellan
organisationer eller enheter underlattas.

9 Rattsliga forutsattningar avseende behandling
av héalsodata

Nar en anstélld inom varden tillgangliggor, anvander eller delar halsodata,
behandlas personuppgifter hos vardgivaren. Det ar vardgivaren som ar
personuppgiftsansvarig for denna behandling och som maste se till att
behandlingen av personuppgifterna &r laglig.

Att pa nagot satt anvanda sig av halsodata innebar att uppgifter som ror halsa
behandlas. Uppgifter om hélsa klassificeras som kénsliga personuppgifter
enligt dataskyddsforordningen, vilket innebdr att uppgifterna ar sérskilt
skyddsvarda pa grund av dess kansliga karaktar.

Normalt sett &r det forbjudet att hantera kansliga personuppgifter, men det
finns undantag fran forbudet. For att behandlingen ska vara tillaten kravs att
behandlingen lever upp till grundlaggande principer och har stéd i en rattslig
grund, vilka framgar av dataskyddsférordningen.

9.1 Regelverken

Det finns regelverk pa olika nivaer som reglerar behandlingen av
personuppgifter. P& EU-niva finns Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sadana
uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allman
dataskyddsforordning) — dven kallad GDPR (General Data Protection
Regulation).

Dataskyddsforordningen ar direkt tillamplig i Sverige sedan den 25 maj 2018,
precis som i alla andra EU-l&nder. Utover dataskyddsférordningen finns dven
kompletterande nationell lagstiftning inom det aktuella omradet. For hélso-
och sjukvarden aktualiseras exempelvis patientdatalagen (2008:355),
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om journalforing och
behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvarden (HSLF-FS 2016:40),
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offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser méanniskor.

9.2 Primar- och sekundéaranvandning ur ett svenskt
perspektiv

Nedan foljer en beskrivning av primaranvandning respektive

sekundaranvéndning av hdlsodata samt en sammanfattande analys.

9.2.1 Primaranvandning

Nar det galler behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden far
dessa behandlas utifran vissa priméra faststallda andamal som framgar av 2
kap. 4 § forsta stycket patientdatalagen.

Personuppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvarden om det behovs for

1. att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppratta annan
dokumentation som behdvs i och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i
enskilda fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall,

3. att uppratta annan dokumentation som foljer av lag, férordning eller
annan forfattning,

4. att systematiskt och fortldpande utveckla och sékra kvaliteten i
verksamhetenm

5. administration, planering, uppféljning, utvérdering och tillsyn av
verksamheten, eller

6. att framstalla statistik om hélso- och sjukvarden.

De dndamal som anges i punkterna 1 och 2 kan beskrivas som
varddokumentation. Bada punkterna tar sikte pa den individinriktade
patientverksamheten. En viktig bas i denna informationshantering &ar
patientjournalhanteringen och den administration som behévs av
patientvarden. Med administration i punkt 2 avses saval patientrelaterad
ekonomiadminstration som annan administration som behdvs for eller
foranleds av vard i enskilda fall (prop. 2007/08:126, s. 228).

Nér det galler punkt 3 kan foljande ndmnas. Det finns en rad olika
forfattningar som foreskriver att halso- och sjukvarden ska lamna ut uppgifter
till olika myndigheter. | allménhet &r det fraga om utlamnande av uppgifter
som primart samlats in som varddokumentation. | viss mindre utstrackning



torde det vara nddvandigt med en sarskild personuppgiftsbehandling dar
dokumentationen utformas utifran hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras och
dér man inte kan tala om ren “ateranvindning” av for andra &ndamaél redan
insamlade personuppgifter, t.ex. uppgiftsskyldighet enligt 14 kap. 1 §
socialtjanstlagen (2001:453). Det behovs darfor ett sarskilt &andamal som
uttryckligen klargor detta (prop. 2007/08, s. 57).

Av 2 kap. 4 § andra stycket framgar att det i 7 kap. 4 och 5 8§ finns sarskilda
bestammelser om dndamalen med behandling av personuppgifter i nationella
och regionala kvalitetsregister.

De primara andamalen tar sikte pa den egentliga karnverksamheten inom
hélso- och sjukvarden, det vill saga personuppgiftsbehandlingar som normalt
ager rum i varje sjukvardshuvudmans verksamhet. De forsta tre angivna
andamalen avser den individinriktade hélso- och sjukvardsverksamheten. De
évriga andamalen avser sadana sarskilda andamal som faller vid sidan av den
individinriktade verksamheten.

Syftet med att ange andamal ar att sla fast en yttersta ram for nar
personuppgifter far samlas in och fortséttningsvis behandlas. Utgangspunkten
ar saledes att endast sadan personuppgiftsbehandling far aga rum som inryms
i nagot eller nagra av de uppraknade dndamalen, se dock 5 §. Inom denna ram
maste vardgivaren i allmanhet bestimma mer konkreta och preciserade
andamal (prop. 2007/08:126, s. 227).

9.2.2 Sekundaranvandning

| Sverige saknas det for narvarande en generell nationell lagstiftning som
reglerar sekundaranvéndning av halsodata. | de fall sekundarandvandning av
halsodata & mojligt har detta oftast reglerats i samband med den lagstiftning
som ror det primara andamalet, till exempel i 7 kap. patientdatalagen som ror
nationella och regionala kvalitetsregister. Dar framgar att personuppgifter
som behandlas for de andamal som anges i 2 kap. 4 § patientdatalagen dven
far behandlas for till exempel forskning inom halso- och sjukvarden.

Det kan i detta sammanhang ndmnas att personuppgifter i nationella och
regionala kvalitetsregister far behandlas for andamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sdkra vardens kvalitet (priméart andamal), men att
uppgifterna aven far behandlas for till exempel forskning inom halso- och
sjukvarden (sekundart &ndamal).
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9.2.3 Reglering avseende sekundaranvandning av halsodata

Sekundaranvandning av hélsodata kan regleras pa tva sétt. Antingen genom
att det i nationell lagstiftning anges for vilka ytterligare &ndamal uppgifterna
far behandlas inklusive beaktande av relevanta bestammelser i
dataskyddsforordningen — eller enbart genom de bestammelser som framgar
av dataskyddsférordningen.

Finalitetsprincipen framgar av artikel 5.1 b i dataskyddsfoérordningen. Av
artikeln foljer att personuppgifter ska samlas in for sérskilda, uttryckligt
angivna och berattigade andamal och inte senare behandlas pa ett satt som &r
ofdrenligt med dessa andamal. Ytterligare behandling for arkivandamal av
allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller
statistiska andamal i enlighet med artikel 89.1 ska inte anses vara oférenligt
med de ursprungliga dndamalen (dndamalsbegransning).

Dérutover kan sekundaranvandning av data i vissa fall ske med stod av artikel
6.4 i dataskyddsforordningen.

Det &r viktigt att notera att d&ven nar det finns ett faststallt &andamal for
sekundaranvéndning av halsodata i den nationella lagstiftningen (artikel 6 —
rattslig grund), maste behandlingen aven leva upp till vriga relevanta
bestammelser i dataskyddsforordningen, till exempel:

e de grundlaggande principerna (artikel 5),

e den personuppgiftsansvariges ansvar (artikel 24),

e inbyggt dataskydd och dataskydd som standard (artikel 25), och
e sédkerhet i samband med behandlingen (artikel 32).

Den personuppgiftsansvarige maste beakta alla relevanta bestammelser i
dataskyddsforordningen for att sékerstélla att den tilltdnkta behandlingen
lever upp till de krav som stélls i férordningen. En viktig del av
personuppgiftsbehandlingen ar bland annat informationssakerhetsarbetet
(artikel 32). I korthet, och valdigt dversiktligt, innebar detta att
personuppgifterna i sig initialt ska analyseras tillsammans med en analys av
omfattningen av behandlingen samt vilka risker som finns med denna. Om
behandlingen bestar av kansliga personuppgifter behéver en
konsekvensbedémning avseende dataskydd sannolikt utféras. Dérefter ska
lampliga tekniska och organisatoriska atgarder analyseras och vidtas.

Hur bestammelserna faktiskt ska tillampas av en personuppgiftsansvarig i
praktiken ar saledes inte helt okomplicerat. Vidare rader det annu inte nadgon



enighet inom ramen for EU hur bestdimmelserna - exakt - ska tillampas.
Foérhoppningen ar dock att EDPB:s (European Data Protection Board)
kommande riktlinjer om behandling av halsodata for forskningsandamal ska
ge vagledning i fragan.

9.3 Forskning inom hélso- och sjukvarden

Patientdatalagen reglerar endast vardgivares behandling av personuppgifter
inom halso- och sjukvarden. Darmed faller delar av den medicinska
forskningen och annan vardrelaterad forskning utanfor tillampningsomradet,
namligen i den man den bedrivs av andra huvudman.

Sjukvardshuvudméannen bedriver emellertid sjéalva i betydande omfattning
medicinsk eller annan forskning inom héalso- och sjukvarden. Nar det galler
den sa kallade patientnara eller kliniska forskningen som férekommer hos
vardgivare, bedrivs den inte sallan integrerad med patientvarden. Forskning
respektive patientvard kan emellertid utgora sjalvstandiga verksamhetsgrenar
i forhallande till varandra. Den sarskilda personuppgiftsbehandling som
foranleds av forskningen i den patientnara forskningen ska inte regleras av
patientdatalagen. Harmed avses dokumentation som enbart sker i
forskningssyfte och som inte heller har nagon betydelse for varden. Till den
del den patientnéra forskningen innefattar patientjournalféring eller annan
dokumentation som hor till varden, ska den informationshanteringen dock
regleras av patientdatalagen (prop. 2007/08:126, s. 50 f).

9.4 Aktorer inom ramen for sekundaranvandning av
halsodata

Forskning kan bedrivas genom statliga institutioner sasom universitet eller
myndigheter som har i sitt uppdrag att bedriva forskning. Nér statliga aktorer
som universitet star bakom forskningen tillampas oftast den rattsliga grunden
allmént intresse eller i vissa fall rattslig forpliktelse.

Forskning kan &ven bedrivas av privata aktorer eller nationella och
internationella konsortier. Privata akt6rer kan i Sverige inte tillampa den
rattsliga grunden allmant intresse eller rattslig forpliktelse, da det inte finns
nagon lagstiftning som anger att forskning generellt sett &r ett allmant
intresse. Dessa aktorer maste da i praktiken framforallt forlita sig pa den
rattsliga grunden samtycke.

Néar det kommer till sekunddrandvandning av registerdata eller journaldata
kravs det saledes att de privata aktorerna dels identifierar vilka personer som
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ska inga i forskningen, dels inhamtar deras samtycke for den specifika
forskningsstudien. Utdver detta kravs aven ett etikgodkénnande av
forskningsstudien fran Etikprévningsmyndigheten.

9.5 Europeiskt samarbete som rér sekundéranvandning av
hélsodata

| slutet av 2020 presenterade EU-kommissionen sitt forslag till forordning om
dataforvaltning, Digital Governance Act (DGA), som syftar till att hantera
data pa ett likartat sétt dver hela Europa och pa sa sétt underlatta
informationsutbyte inom EU. Forslaget omfattar bland annat halsodata déar
syftet ar att gora det enklare for foretag och offentliga aktorer att dela sina
data med andra parter och darmed framja forskning, innovation och
ekonomisk tillvéaxt. Offentlig sektor namns specifikt i forordningen da DGA
bygger pa, och kompletterar, ett kommissionsdirektiv ”dppna datadirektivet”
(2019/1024) som handlar om att tillgangliggora data och vidareutnyttja
information fran den offentliga sektorn. Ambitionen &r bland annat att skapa
europeiska system for hantering av data, exempelvis delning av ké&nsliga data,
i enlighet med strikta EU-regler for sekretess.’® Kommissionens forsta
forslag var tidsatt till slutet av 2021 men har forskjutits till forsta halvaret
2022.

Ett EU-konsortium, TEHDAS (Joint Action Towards the European Health
Data Space), har bildats for att bidra med underlag till lagférslaget. Inom
ramen for det samarbetet ar malet att skapa gemensamma principer for
nyttjande av hélsodata i Europa. Det &r ténkt att samarbetet i foérlangningen
ska mojliggora medlemsstaternas anvandning och delning av hélsodata for
sekundéaranvéndning.

| delarbetspaket 5.2 ska bland annat en juridisk analys goras nér det géller
sekundaranvéandning av halsodata utifran dataskyddsférordningens
bestimmelser. E-hdlsomyndigheten ar ansvarig for arbetspaket 5.2 dar rollen
ar Task leader. Den slutliga leveransen ska innehalla en juridisk vagledning
avseende hur medlemsstater som vill eller &r pa vég att inféra nationell
lagstiftning pa omradet ska resonera, for att det ska bli en enhetlig tillampning
av dataskyddsférordningen med mojlighet att sekunddranvénda hélsodata
over landsgranserna inom ramen for EU.

100 KOMMISSIONENS FORSLAG (EU) 2020/0340 av den 25 november 2020 om dataforvaltning.



9.6 Sammanfattande analys avseende rattsliga
forutsattningar

Det finns, som ovan beskrivits, regler som styr sekundaranvandning av
hélsodata och det &r idag saledes majligt att behandla halsodata for sekundara
andamal. Hur den nationella lagstiftningen och dataskyddsforordningens
bestdammelser ska tillampas i praktiken ar dock inte helt enkelt. Vidare
bedrivs till exempel forskning rérande halsodata av olika huvudman, bade
offentliga och privata, vilket innebér att bestammelserna kan komma att
tillampas pa lite olika satt och emellanat inte alls.

En bristféallig kdnnedom om lagstiftningen och dess tillampning kan
komplicera och ibland daven bromsa utvecklingen inom ett omrade. Det kan
aven leda till att den personuppgiftsansvarige inte kan tillférsékra patienten
det integritetsskydd som ska finnas pa plats nar kansliga personuppgifter
behandlas inom ramen for exempelvis forskning.

En stor del av den svenska befolkningen har generellt sett ett hogt fortroende
for bade de svenska myndigheterna och for den svenska halso- och
sjukvarden.1%t Ménga registrerade r dven positivt installda till forskningen
och vill garna bidra till denna genom att lata den personuppgiftsansvarige
behandla deras personuppgifter.'°? Behandlingen maste dock ske pa ett, for
den registrerade, sakert satt sa att dennes uppgifter exempelvis inte riskerar
att hamna i oratta hander eller kommer att behandlas pa ett satt som den
registrerade i forvag inte hade kunnat forvanta sig. Ansvaret for detta aligger
den personuppgiftsansvarige. For att kunna uppratthalla allménhetens
fortroende vad géller forskning ar det darfor viktigt att kinnedom om
dataskyddsbestammelserna finns inom ramen for de olika verksamheterna
samt att de skyddsatgarder som ska skydda patienternas integritet
implementeras.

Nér det galler sekundaranvandning av héalsodata kan det, med anledning av
ovanstaende, sannolikt finnas ett behov av att fortydliga lagstiftningen och
dess tillampning. Till exempel behdver det sannolikt ses 6ver om det i svensk
ratt finns behov av att inféra nagon form av reglering som tar sikte pa om
forskning kan anses vara ett allméant intresse och nar en sadan rattslig grund
bor finnas.

For att den fortsatta processen ska fungera pa basta satt, utifran olika vinklar,
ar det viktigt att dataskyddsperspektivet beaktas och inforlivas bade inom

101 vardanalys, Fornuft och kénsla — Befolkningens fortroende for hilso- och sjukvérden, 2018.
102 \/ardanalys, Forsakerhets skull — Befolkningens installning till nytta och risker med digitala halsouppgifter, 2017.
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ramen for den nationella lagstiftningen men dven nér det galler behandlingen
av personuppgifter ute hos de olika aktérerna och personuppgiftsansvariga.

10 Utmaningar kring tillgang till och anvandning
av hélsodata

For att identifiera samband mellan olika faktorer och fa en helhetsbild 6ver
individens hélsa och valbefinnande ar det nodvandigt att fa tillgang till stora
datamangder och att kunna kombinera olika typer av data fran olika
informationssystem. Detta forutsatter interoperabilitet, alltsa att de tekniska
I6sningarna ska kunna éverfora information mellan varandra och att de talar
samma sprak.

10.1 Behov av interoperabilitet

| takt med utvecklingen genereras allt fler produkter och leverantorer, det gor
att behovet av interoperabilitet okar. Behovet finns saval mellan olika typer
av produkter som mellan samma produkter hos olika organisationer. Aven om
behovet inte finns idag maste tanken finnas att de l6sningar som inforskaffas i
dag, i morgon ska kunna kommunicera med andra. Att det finns sa manga
olika typer av it-system inom sjukvarden i Sverige kan ses som en f6ljd av att
upphandling och implementering av vardinformationssystem ar regionala
uppgifter. Samtidigt &r det inte ovanligt att leverantorer idag bygger egna
“ekosystem” dér det &r full interoperabilitet till deras egna produkter men inte
till andra. Detta kan visserligen underlatta for kunden att erhalla
helhetslosningar fran enskilda leverantorer men innebéar problem nar andra
produkter behover kopplas in.

Lagstiftningen har inte heller underlattat informationséverforing 6ver
vardgivargranser. Att utbyta patientinformation inom ramen for
sammanhallen journalforing &r idag frivilligt. Darfor ar endast en begransad
del av patientens data tillganglig utanfér hemregionen. %

Patienten kan ha direktatkomst till vissa av sina journaluppgifter via
Journalen men har ingen mojlighet att ladda ner eller dela information med
andra aktérer. Om patienten har fatt vard av olika vardpersonal i olika
regioner finns en risk for att informationen &ar utspridd hos olika
journalsystem fran olika leveranttrer som inte kan kommunicera, det vill séga

103 E-hilsomyndigheten, Okat nyttjande av sammahallen journalféring, 2021.



inte ar interoperabla. Att vardgivaren eller patienten inte far en snabb
overblick dver patientens sjukdomshistoria kan i férlangningen leda till
patientsdkerhetsrisker.

10.2 Behov av Okad tillgadng pa data

Att kunna gora traffsakra analyser kraver tillgang till stora mangder data. Om
hélso- och sjukvarden ska kunna skraddarsy och individanpassa vard och
behandling till patienterna behdvs stora mangder patientdata som
algoritmerna kan trana pa. Sverige ar ett land med en liten befolkning pa
drygt tio miljoner invanare. Patientunderlaget r i vissa fall inte tillrackligt
stort for att medge tillforlitliga analyser och beslutsunderlag, sarskilt om
analysen kraver en detaljerad indelning av undergrupper inom varje sjukdom
for att na slutsatser kring exempelvis en mer traffséaker behandling.

Dérfor ar det viktigt att Sverige arbetar internationellt for att hitta samarbeten
och majligheter till att dela med sig av data men ocksa fa tillgang till
patientdata fran andra lander, under forutséttningen att den personliga
integriteten uppratthalls.

Samtidigt som det kan saknas data for ett visst andamal sa ar det viktigt att
oka tillgangen till den data som redan finns i Sverige och pa sa satt sakerstélla
att de anvands i sa stor omfattning som mojligt. Trots tidigare och pagaende
initiativ och satsningar finns en allmén uppfattning om att det finns mangder
av data som, av olika anledningar, inte nyttjas till sin fulla potential.1** D&
méangden data och datakallor & omfattande sa ar det inte heller enkelt att veta
vilken och var data finns. Det ar angeléaget att forskare och andra far tillgang
till den data de beh6ver men ocksa stod kring hanteringen av halsodata.

Utover den hélsodata som samlas in inom varden och omsorgen och av
forskare, borjar ocksa en betydande méangd av data véaxa fram hos individer
som via exempelvis olika hélsoappar samlar in data om sin hélsa eller
sjukdom. Anvéandningen av hélsoappar har 6kat kraftigt under de senaste aren
och det finns ett behov av att halso- och sjukvarden tar tillvara patientens
egeninsamlade data. Det finns samtidigt en stor osékerhet kring hur
tillforlitliga och sékra dessa produkter &r och den data som produceras och
lagras i dem. I dag finns det ingen aktdr som har helhetsansvar for att
kvalitetssakra och utvéardera hdlsoappar och kroppsnara teknik inom det
medicinska omradet.

10412021/02739, Data — en underutnyttjad resurs for Sverige: en strategi for 6kad tillgang av data for bl.a. artificiell
intelligens ohch digital innovation. Bilaga till beslut 11 5 vid regeringssammantrade den 20 oktober 2021.
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11 Slutsatser och vagen framat

Sammanfattningsvis gar utvecklingen mot 6kad anvéandning av, och 6kat
behov av tillgang till, hilsodata. For att méjliggora innovation,
kunskapsbaserad styrning samt individanpassad diagnostik och behandling
behdvs nationell styrning och koordinerade insatser pa omradet.

| det hér kapitlet presenteras foljande slutsatser om vad som kan bidra till att
potentialen med halsodata battre ska kunna tas till vara:

e En nationell digital infrastruktur for hdlsodata behdvs.

e Uppdragen inom halsodataomradet behdver samordnas genom en
nationell genomforandeplan.

e Internationellt samarbete kan ge tillgang till data.
e Okatillgdngen till befintlig data i Sverige.

e Oberoende granskning av kvalitet, tillforlitlighet och sékerhet kopplat
till patientens egeninsamlade data behdvs.

Den primara dataskyddslagstiftningen inom detta omrade &r
dataskyddsforordningen samt kompletterande nationell lagstiftning. For att
uppna énskad effekt inom de foreslagna omradena ovan behdver visionerna
ga hand i hand med dataskyddsreglerna. Det finns mojligheter redan nu att
behandla halsodata for sekundaranvandning pa ett lagligt satt, men det finns
aven vissa juridiska utmaningar for att uppna de 6nskade visionerna (se
kapitel 9).

11.1 En nationell digital infrastruktur for hdlsodata beh6vs

Om anvandningen av halsodata ska effektiviseras och utdkas behover bade
tekniska och semantiska forutsattningar forbattras for en dkad
interoperabilitet. Det behovs en sammanhallen nationell digital infrastruktur
for halsodata baserad pa nationella standarder for att Sverige ska uppna malen
i Vision e-hdlsa och life science-strategin dar hdlsodata pekas ut som en
viktig forutsattning for battre vard. Detta ar nagot som E-halsomyndigheten
har tidigare patalat i delrapporten Okat nyttjande av sammahéllen
journalforing. Aven Utredningen om 6kade forutsattningar for hallbara
investeringsprojekt i framtidens halso- och sjukvard, framfor att digital



infrastruktur paverkar halso- och sjukvardens formaga och darfor ar av starkt
nationellt intresse.1%®

| framtiden behdver sannolikt alla relevanta aktérer och datakallor ha
mojlighet att kunna ansluta sig till en digital infrastruktur for halsodata. For
att satsningar i infrastrukturen ska vara kostnadseffektiva och langsiktiga
behover forutsattningar skapas for sekundaranvandning av hélsodata, till
exempel for tillsyn och forskning.'% I en sadan digital infrastruktur maste
aven integritetskrav och sakerhetskrav vara uppfyllda.

Tillgéngliggérande av korrekt data med hog tackningsgrad till nationella
digitala infrastrukturer forutsatter ett arbete med att harmonisera tekniska
granssnitt och ensa semantiskt innehall hos 21 regioner och i vissa fall 290
kommuner. FOr att underlatta detta behdver regioner och kommuner stéd for
att utveckla forutsattningarna for att tillgdngliggéra data av hog kvalitet,
vilket E-hdlsomyndigheten skriver om i ovanndmnda rapport.

11.2 Uppdragen inom halsodataomradet behover samordnas
genom en nationell genomfdérandeplan

Det pagar manga uppdrag, initiativ och projekt hos olika aktorer som pa olika
satt syftar till att oka tillgangen till och anvandningen av halsodata. Parallellt
etableras en forvaltningsgemensam och sektoréverskridande digital
infrastruktur. Det ar svart att fa en Gverblick 6ver dessa och forstd hur de
olika initiativen hanger ihop, vilket kan leda till dubbelarbete och uteblivna
synergieffekter.

Det behdvs en nationell samordning av utvecklingsarbetet kring
anvandningen och tillgangliggorandet av halsodata. Ett sétt att gora detta pa
kan vara genom att ta fram en nationell genomforandeplan fér halsodata dar
det tydliggors vilken aktor som gor vad. En sddan genomférandeplan bor
harmoniseras med redan befintliga nationella strategier, till exempel Vision e-
hélsa 2025 och den nationella Life-science strategin. Nagot som ocksa
konstateras i ovannamnda rapport Okat nyttjande av sammahallen
journalforing.

| sammanhanget kan dven ndamnas att TLV under aret har initierat en
samverkan mellan myndigheter inom Radet for styrning och kunskap kring

105 SOU 2021:71 Riksintressen i hdlso- och sjukvarden — starkt statlig styrning for hallbar vardinfrastruktur.
106 E-halsomyndigheten, Okat nyttjande av sammanhallen journalféring, 2021.
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fragor om halsodata. Syftet ar att starka arbetet med hélsodata pa nationell
niva, undvika dubbelarbete och finna synergieffekter.%’

11.3 Internationellt samarbete kan ge tillgang till data

Det finns stora forvantningar pa att Al ska bidra till att 16sa framtidens
utmaningar inom halso- och sjukvarden. Det kan handla om att Al-baserade
I6sningar kommer att tillampas i vard och omsorg, exempelvis inom
precisionsmedicin. Gemensamt for dessa losningar eller algoritmer &r att de
behover tillgang till stora méangder av data att trana pa for att ge traffsakra
beslutsunderlag. Tillgang till stérre mangder av data forutsétter internationellt
samarbete och manga satsningar gors inom omradet. Sverige behover
fortsatta att samverka internationellt for att hantera utmaningarna med att
tillgdngliggora stora mangder av data.

Nérmast till hands ligger kanske utbyte av data med de nordiska
grannlanderna som Sverige har mycket gemensamt med, bade nar det galler
genetiska och socioekonomiska faktorer som gor att data Gver granserna ar
jamforbara. Ett pagdende initiativ & The Nordic Interoperability Project
(N!P) dar arbete sker for att koppla ihop olika datasjoar for att skapa en
nordisk datasjé som mdojliggér jamforelser av patienter och behandlingar
mellan de olika nordiska linderna.1® Detta blir &n viktigare i framtidens mer
specialiserade vard dar det kommer att finnas majlighet att differentiera
diagnoser i storre utstrackning an idag. Det leder till farre och férre patienter i
varje diagnosgrupp, vilket forsvarar jamforelser och slutsatser pa aggregerad
niva. Exempel pa andra internationella samarbeten som syftar till delning av
data 6ver landsgrénser dr EU-projektet TEHDAS® som namnts tidigare (se
avsnitt 9.5) och Nordic Commons som finansieras av Nordiska ministerradet.
Nordic Commons &r ett strategiskt samverkansinitiativ kring halsodata som
syftar till att skapa en nordisk digital infrastruktur for hdlsodata i de nordiska
landerna och bygger pa nationella insatser.1%

107 Tandvards- och lakemedelsformansverket, Utvecklad uppféljning med hjalp av data fran exempelvis nationella
tjansteplattformen, 2021.

108 The Nordick Interoperability Project, https://nordicinteroperability.com/, Hamtad: 2021-10-22.

109 E-halsomyndigheten, Sekundéranvandingen av halsodata — ett EU-perspektiv (2021-03-24),
https://www.ehalsomyndigheten.se/om-e-halsa/sa-jobbar-vi-med-e-halsa/sekundaranvandning-av-halsodata--for-
forskning-innovation-och-beslutsfattande/eu-perspektiv/, Hdmtad: 2021-10-21.

10 NordForsk, A vision of a Nordic secure digital infrastructure for health cata: The Nordic Commons, 2020.
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11.4 Oka tillgangen till befintlig data i Sverige

Parallellt med det internationella arbetet behover Sverige ocksa fokusera pa
vad som gar att gora nationellt for att tillgangliggora data pa nationell niva till
kommuner, regioner och andra relevanta akttrer. Regeringen har redan
initierat flera sddana uppdrag som beskrivs ovan, exempelvis Socialstyrelsens
uppdrag om att kartlagga nya dataméangder pa halsodataomradet men ocksa
E-hélsomyndighetens forstudie om statligt, nationellt datautrymme for
bilddiagnostik.!11112 P3 s satt 6kas tillgdngen till nationell data som ligger
hos enskilda regioner och andra aktorer.

Hélsodata som samlas in i varden finns utspridd i olika system och hos olika
aktorer, vilket komplicerar anvandningen for forskning och utveckling. For
att skapa tydlighet kring stod till forskare och beslutsfattare for att de ska
kunna navigera bland all typ av data som finns och veta hur det gar till att fa
tillgang till dem, &r en gemensam nationell ingang for att kunna ta del av eller
analysera halsodata for sekundaranvéandning ett alternativ. Nagon aktor,
exempelvis en myndighet, har i ett sddant upplagg det Gvergripande ansvaret
for den gemensamma nationella ingangen. | uppdraget kan det forslagsvis
inga att samordna arbetet med att samla in datamangder som tillhandahalls av
offentliga och privata organisationer, samkora halsodata fran olika datakallor
och lamna ut uppgifter pa ett sékert satt till mottagaren for anvandning.
Behovet av en sadan sa kallad “one stop shop” som kan hantera hela
processen fran bestéllning till utlamnande av data fran olika datakallor har
ocksa uppmarksammats av Myndigheten for vard och omsorgsanalys i
rapporten Genvéagen till 6kad precision.

Nagra liknande initiativ finns redan, om &n i mycket begransad omfattning.
Socialstyrelsen har en ingang for forskare som vill bestalla data och statistik
fran halsodataregistren.*® P4 regional nivéa har Region Stockholm utvecklat
en motsvarande verksamhet, Centrum for halsodata, som utgor ett nav for de
som beho6ver stora mangder av halsodata for forskningsandamal.*'* Det &r tva
initiativ som kan skalas upp nationellt och innefatta fler &ndamal an
forskning, exempelvis uppféljning och kunskapsbaserad styrning.

111 Uppdrag att kartlagga datamangder av nationellt intresse pa halsodataomradet S2021/05369 (delvis).

112 Uppdrag att genomfara en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik $S2021/05259
(delvis).

113 Socialstyrelsen, Det har gor vi pa registerservice, https://bestalladata.socialstyrelsen.se/om-registerservice/,
Héamtad: 2021-10-22.

114 Region Stockholm, Centrum fér hélsodata, https://www.sll.se/om-regionstockholm/forskning-och-
innovation/centrum-for-halsodata/, Hdmtad: 2021-10-21.
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| Sveriges grannlander finns det exempel pa satsningar pa infrastruktur for
sekundaranvéndning av hélsodata. I Finland har det bildats en ny
tillstandsmyndighet for att godkéanna sekundaranvandningen av social- och
halsovardsdata. For att astadkomma detta har en ny lagstiftning behovts for
att kunna anvéanda data inom social- och halsovarden till forskning, tillsyn,
statistik och innovation. Lagstiftningen beddms motsvara kraven som anges i
Dataskyddsférordningen.*®

Aven i Norge pagar initiativ for att effektivisera sekundaranvandningen av
halsodata genom att 6ka tillgangen till halsodata och mojliggora analyser dar
olika datakallor kan kopplas samman. Direktoratet for e-helse, den norska
motsvarigheten till svenska E-halsomyndigheten, har fatt i uppdrag att ta fram
en analysplattform, Helseanalyseplattformen, i samarbete med andra aktorer.
Inférandet ska ske stegvis och de forsta dataméngderna kommer att vara
tillgangliga under forsta halvaret 2022.116

| en skrivelse till regeringen foreslar Kommittén for teknologisk innovation &
etik (Komet) att regeringen skyndsamt bor tillsatta en utredning for att snabba
pa utvecklingen och anvandningen av tekniska lsningar inom
halsodataomradet. Komet anser att utredningen bor se dver den lagstiftning
som styr insamling och delning av hélsodata. Utredningen bor bland annat
fokusera pa nya andamal for sekundaranvandningen av halsodata, exempelvis
utveckling och innovation, styrning och tillsyn av myndigheter, planering och
utredning inom myndigheter samt undervisning. Utredningen bor ocksa
fokusera pa organisering och tillampning av sekundaranvandning av
halsodata, till exempel om nagon myndighet (eller motsvarande) bor fa i
uppdrag att pa begaran om information samla in, samkdra och lamna ut
uppgifter som bygger pa sekundaranvandning av halsodata.t!’

11.5 Oberoende granskning av kvalitet, tillforlitlighet och
sakerhet kopplat till patientens egeninsamlade data
behdvs

| takt med samhéllets digitalisering och individers 6kade intresse att ta ansvar
for sin hélsa kommer allt mer hélsorelaterad data att skapas utanfor den
traditionella halso- och sjukvarden. | dag anvands inte individens egna

115 Social- och halsovardsministeriet, Sekundar anvandning av perseonuppgifter inom social- och halsovarden,
https://stm.fi/sv/datasaker-anvandning-av-social-och-halsodata, Hamtad: 2021-10-21.

116 Direktoratet for e-halse, Helseanalyseplattformen,
https://www.ehelse.no/programmer/helsedataprogrammet/helseanalyseplattformen, Hamtad: 2021-10-21.

117 Registerforskning.se, Kommittén Komet foreslar att lagstiftning for halsodata ses over,
https://www.registerforskning.se/sv/kommitten-komet-foreslar-att-lagstiftning-for-halsodata-ses-over/, Hdmtad:
2021-10-21.
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halsodata, exempelvis via halsoappar eller kroppsnara teknik, tillsammans
med vardens data. Det saknas gemensamma standarder for informationsutbyte
och kunskap om hur patientens egeninsamlade data kan anvéandas i halso- och
sjukvard for diagnos och behandling ar begransad. Vidare saknas det i dag
aven ett rattsligt stod for denna typ av personuppgiftsbehandling.

Det behover ocksa sékerstallas att individens egeninsamlade hélsodata &r
tillforlitliga och sakra och kommer fran kvalitetssakrade produkter. Individen
behdver veta vilka produkter de kan lita pa och varden behover veta vilka
appar de kan rekommendera. | dag finns det inget samlat nationellt
helhetsgrepp for att utvardera appar inom det medicinska omradet.

| takt med att anvandningen av halsoappar 6kar borjar allt fler aktorer
uppmérksamma behovet av att utvardera och kvalitetssékra appar.
Exempelvis har SIS (Svenska institutet for standarder) nyligen tagit fram en
modell som kan anviandas av olika aktorer for att kvalitetssikra halsoappar.t®
Det pagar ocksa ett nordiskt initiativ inom ramen for Nordiskt Interoperability
Project med ambitionen att ta fram ett gemensamt sétt att ackreditera
hélsoappar.'t®

Med stod av dessa intiativ och verktyg skulle en offentligt finansierad eller pa
annat satt oberoende aktér kunna utvardera och presentera kvalitetssakrade
hélsoappar och pa sa séatt bidra till en effektiv introduktion i svensk halso- och
sjukvard samt hos svenska patienter.

Sammantaget finns det ett behov av ett system eller en process for att
kvalitetssakra halsoappar. Ett sadant system skulle underlatta dven for
leverantorer som skulle ha ett ramverk att utveckla halsoappar emot.

118 Svenska instiutet for standarder, SIS-CEN ISO/TS 82304-2:2021,
https://www.sis.se/produkter/informationsteknik-kontorsutrustning/ittillampningar/halso-och-
sjukvardsinformatik/sis-cen-isots-82304-22021/, Hdmtad: 2021-10-21.

1% The Nordick Interoperability project, https://nordicinteroperability.com/, Himtad: 2021-10-21.
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