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Varfor Sverige och E-halsomyndigheten?

WPS - Sharing data for health

En narmare titt pa WP5

Tidplan, Deliverables och milestones
WPS5 och framtida regelverk

Samverkan
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Forordning (2013:1031) med instruktion
for E-halsomyndigheten

Uppgifter

1 § E-halsomyndigheten...ska samordna regeringens satsningar
pa e-halsa samt overgripande folja utvecklingen pa e-
halsoomradet.
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HALSA 2025
Vision e-halsa 2025 och EU-samverkan

Ur Visionens Strategi 2020-2022 samt Genomforandeplan:

» Sakert informationsutbyte
 beakta processer och initiativ som pagar pa EU- och nordisk niva.

» Standardiseringsarbete ... mycket sker inom EU.
e ...europeiska standardiseringsorganisationer...
| den man det ar mojligt ska gemensamma och gransoverskridande losningar framjas

« ...0ka parternas engagemang i internationellt standardiseringsarbete och tydligare koppla
samman detta med behoven regionalt och lokalt samt hos forskning och naringsliv.

Samtliga interoperabilitetsaspekter berdrs av EU (Teknik, Semantik, Organisation, Juridik)



EU-samarbetet

« Den digitala transformeringen av halso- och sjukvard
ar hogprioriterad pa EU-agendan.

« EU kan stifta lagar => viktigt att paverka

« E-halsomyndigheten ar Sveriges representant i EU:s
natverk for e-halsa (National Contact Point — NCP)

E-halsomyndigheten bidrar till forutsattningar for att halsodata

ska kunna delas pa ett enkelt, sékert och &ndamalsenligt satt



E-halsomyndigheten leder WP5:
Sharing data for health

Och inom WP5 ansvarar vi

. _ _ _ for T5.2 — landernas
* EHM ar svensk expertmyndighet | TEHDAS-projektet | tolkning av GDPR

« Andra svenska myndigheter deltar i TEHDAS (SoS, FHM)

« Work Package 5 — Sharing data for health
5.1 Anvandarfall: Forskning/Innovation, Policy-making (Beslutsfattande)
5.2 Tillstandsmyndigheter, Data permit authorities (Permittors/Providers)
5.3 Best practice
5.4 Forslag till styrmodell (Governance model) -> DG SANTE

 Relaterar till planerad EU-lagstiftning for bl a halsodata



Primaranvandning Sekundaranvandning

- Halso- och sjukvard - Forskning

- Omsorg/Socialtjanst - Innovation
- Beslutsfattande
- Utbildning

- Statistik



Spektrum
av
identifier-
barhet?

Scientific research

Policy making

Use case: Comparisons
between different groups for
testing hypotheses/theories

Use case: Search for data
on Covid-19 on national
agencies home page
distributed by gender and
age (often statistics)

Open data

Use case: Long term follow
up of development of
diabetes patients which
experienced adverse
reactions and have lasting
mental detriments —
(scientific development)

Use case: Patients with
adverse reactions to vaccin,
what kind of diagnoses do
they have in common?
(policy decision on
distribution of vaccin) —
(sense of urgency)

Impact on integrity

Personal data

Synthetic?

Anonymized

Pseudonymized

Authentic?




Uppgift 5.1 Definiera och utveckla
evidensbasen for sekundaranvandning av
halsodata i EHDS, anvandarperspektiv

Leds av: Sciensano, Belgien

Partners: MZCR, 6YPE, SAM-LT, MoH-NO (FHI), SPMS, IPHS “Batut”,
NIJZ, IACS, SEHA, NHSC, DoH-IE (HRB), MoSA, NHSC (WSI), ATRM,
MoH-CY

Period: Manad 1-13*

Att leverera:
* Milestone i maj 2021

*dvs Februari 2021 till februari 2022 « Milestone i juni 2021
* Deliverable i februari 2022




Task 5.2 Underlatta sekundaranvandning av

halsodata genom att anpassa tolkningen av
GDPR

Leds av: E-halsomyndigheten (SEHA), Sverige

Partners: CHIF, MZCR, RM, AEEK, MINSAL, SAM-LT, DHIR,

VWS, NIJZ, DoH-IE (HRB), CHIF (CHIP), ATRM, MoSA, MoH-
CY, AEEK (SU)

Period: Manad 1-22

Att leverera:
* Milestone i juli 2021
* Deliverable i november 2022




Task 5.3 Best practices for gransoverskridande
delning av personlig halsodata inom EU

Leds av: FR-HDH, Frankrike

Partners: Sitra (Findata), VWS, IACS, FR-HDH (Inserm), FR-
HDH (UT3)

Period: Manad 1-24

Att leverera:
« Milestone i januari 2022
« Milestone i januari 2023
» Deliverable i januari 2023




Task 5.4 Utveckla forslag till styrmodeller
for EHDS

Leds av: VWS/RIVM, Nederlanderna (Sitra, Finland)
Partners: Sitra, ATNA, Sciensano, CHIF, RM, AEEK, MINSAL, MoH-NO,
SPMS, IACS, SEHA, NHSC, CHIF (CHIP), RM (CDEU), BMG, NHSC
(WSI), AEEK (SU)

Period: Manad 1-19

Att leverera:
* Milestone i juni 2021
« Milestone i augusti 2021
« Deliverable i augusti 2022




Hur kan anvandare fa tillgang (6ver landsgranser) till
halsodata av god kvalitet pa lagligt satt som sakerstaller
individens sakerhet och integritet?

- T5.1 - anvandarperspektiv ~ A¢7A @
v Forskare &)
v Beslutsfattare #h
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- T5.2 —tillstandsgivarens perspektiv
v Tolkning av GDPR
v Nationella rekommendationer

T

- 5

:C &

Y O
» T5.3 — Best practice %‘

v'Bilateral crossborder

* T5.4 Styrmodeller
(Governance models)
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WP5 Iterative process —

15t cycle (15t year)

overnance
model
elements

User
perspective

Pilot study
(Centralized,
De-

entralized)

Designated
body*
perspective

*Permittors/Providers

2nd cycle (2" year)

User and

Governance Designated

model — final
: body*
options feedback

Fine-tuning of
Governance model
elements.
Stakeholder feedbac
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WPS Interoperability challenges

Le
Ly Int?;loperahlllty

Rl Organisational

A Interoperability

— WP5
Cm——

Semantic
Interoperability

Technical
Interoperability

Ehealth Network: Refined European Interoperability Framework (ev_20151123 co03 en.pdf (europa.eu))

* *
* * Co-funded by
the Health Programme

** * ** of the European Union 16 S' I ' aa


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf

Tidplan

Co-funded by

the Health Programme
of the European Union 17 S' ' I Ea




Table 2 Project timetable as a GANTT chart
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LEGISLATIVE TRAIN

5 PROMOTING OUR EUROPEAN WAY OF LIFE EXCTEDARRIVLS

4

CONTENT

In her State of the Union address on 16 September 2020 before the European Parliament, European Commission President Ursula von
der Leyen announced a new legislative proposal to create a European health data space.

The legislative proposal is expected to be adopted in the fourth quarter of 2021,



Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS

FORORDNING om datafdérvaltning
(Dataforvaltningsakten, Data Governance Act)

November 2020

** * **
* * Co-funded by
% | the Health Programme
of the European Union 20 S' I ' aa




WPS -
Betydelse for European Health Data Space
(Europeiska hilsodataomradet)

« Okad kunskap om anvindarens perspektiv nir det giller delning och atkomst av
hdlsodata for sekundaranvandning (ex mojliggorare/hinder)

« Okad kunskap om tillstdndsgivarens/-myndighetens och tillhandahallarens perspektiv
(ex tolkning av GDPR)

* Empiriskt identifiera best practice for gransoverskridande delning av halsodata inom EU

* Ta fram byggstenar till styrmodell for EU-kommissionen, for medlemslanderna och
andra lander (med hansyn taget till en mangfald hdlsodatasystem), som bidrag till
lagforslaget for EHDS och Data Governance Act

* Ta fram slutliga forslag till stabil och sammanhallen styrmodell f6r EHDS

Co-
tttttttttttt gramme
of the European Union S' ' Iea



EHDS och delning av data:

Utmaningar utifran WP5

Legala

o Olika tolkning av GDPR

o Olika juridiska ramverk

o Olika intressen

o Bradska vs. Tidskravande konsensus

Ekonomiskt
o Bristande resurser / Ojamn spridning

Ekonomisk hallbarhet
Komplexa affarsmodeller
Return of investment (ROI) langt fram

O O O O

Offentliga vs. Privata intressen

22

Politiskt/ Socialt

o Skilda forutsattningar
 Kunskap
* Olika politiska agendor

* Bristande jamlikhet (inrikes,
mellan lander)

e Historia/Tradition
o Covid-19 (motor/broms?)

SITRA



Samverkan/Samrad med intressenter

o | TEHDAS-projektet medverkar aven
- Folkhalsomyndigheten
- Socialstyrelsen

o Work Package Permanent Advisory Groups

o Stakeholder forum
o Nationella natverk och samverkansfora

o LOpande kontakter 1 6vrigt
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