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SciLifeLab:s remissvar SOU 2024:57

Som nationell forskningsinfrastruktur med uppdraget att frimja excellent forskning och
innovation inom livsvetenskap for hela landet, tackar SciLifeLab for mojligheten att inkomma
med remissvar. Svaret begransas till den del av utredningen som narmast beror
forutsattningarna for okat, sakrat och hallbart nyttiggorande av halsodata for forskning och
innovation som stérks av datadriven life science pa SciLifeLab i samverkan mellan akademi,
naringsliv och halso- och sjukvard, samt sakerstaller att forskningsresultat och teknologier
kommer samhallet och individen till nytta.

SciLifeLab valkomnar utredningens omfattande genomgang och anser generellt att utokning
av halsodata i halsodataregister gynnar tillgangen till data for sekundaranvandning. Utéver
traditionell registerdata, ar aven tillgang till mer detaljerad och granulerad hélsodata av stor
betydelse for att framja avancerad forskning och precisionsmedicin. Detta ar séarskilt relevant
for utvecklingen av nya Al-metoder, som kraver hogkvalitativ och diversifierad data for att
mojliggora innovativa och precisa l6sningar.

SciLifeLab tillstyrker alla forslag i denna utredning, men lamnar synpunkter for nagra av
forslagen som féljer nedan. Angaende bedémningar har SciLifeLab lamnat svar pa de
bedémningar som SciLifeLab anser vara sarskilt relevanta utifran sekundaranvandning som
foljer nedan.

Kontaktuppgifter

SciLifeLab
Tomtebodavagen 23
171 65 Solna; info@scilifelab.se
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4.8.6 Hur forhaller sig EHDS till ett nytt regelverk fér hidlsodataregister?

SciLifeLab instammer i bedémningen med foljande synpunkter. SciLifeLab anser att det &r
viktigt att man utgar frdn samma standarder for bade semantisk och teknisk interoperabilitet
nationellt och internationellt for att mojliggora och underlatta sokbarhet i dataset. Sorteringen
av halsodata enligt metadata ska vara standardiserat och detsamma mellan datadgare,
formedlare och mottagare av hélsodata. Standarderna behdver utga fran de standarder som ar
pa vdg att bli dominerande i varden som exempelvis OpenEHR, HI7 FHIR, Snomed CT och
OMORP.

5.5.1 Fler uppgifter behéver samlas in fran 6ppenvarden

SciLifeLab instdammer i beddmningen.

5.5.4 Uppgifter fran 6ppenvarden bor samlas in till patientregistret

SciLifeLab tillstyrker forslaget med féljande synpunkter. SciLifeLab anser dessutom att
“Uppgiftsinsamlingen ska utgé ifran de uppgifter som ska dokumenteras i en patientjournal.”
| de fall mer detaljerad information behévs om till exempel behandlingar sa ska den
informationen hamtas fran den dokumentation som anda gors om det i journalen.

6.5.1 Statlig vantetidsstatistik kraver uppgifter pa individniva

SciLifeLab instdimmer i bedémningen.

7.7.8 Uppgifterna ska samlas in till ett nytt hdlsodataregister

SciLifeLab tillstyrker forslaget med féljande synpunkter. SciLifeLab ser dock en risk for
forvirring eftersom dven expedierade lakemedel kan administreras, till exempel vid
hemsjukvard. Andra alternativ skulle kunna vara sa som féljande: Alt 1. Sla ihop de tva
registren om ldkemedel och kalla det for “Liakemedelsregistret” samt fortydliga att
Lakemedelsregistret nu ocksa kommer att innehalla "ldkemedel som ordineras och
administreras till patient inom hélso- och sjukvarden”. Alt 2. Kalla det for registret for
"rekvisitionslakemedel" (enda nackdelen att det dverlappar med 6ppenvardsrekvisitioner). Alt
3. Kalla det for registret for "lakemedel som ordineras och administreras till patient inom
hélso- och sjukvarden" vilket blir det tydligaste om det ska vara ett register separat fran det
annars foreslagna sammanslagna Lédkemedelsregistret.

8.2 Hilsodataregisterlagens forhallande till annan dataskyddsreglering

SciLifeLab tillstyrker forslaget med féljande synpunkter. SciLifeLab anser att forslagstexten
genomgaende ska anvanda samma term (EU:s dataskyddsforordning), for att inte bereda vég
for misstolkningar.

8.3.1 Lagen ska tillampas av en statlig myndighet som ansvarar for ett
halsodataregister

SciLifeLab tillstyrker forslaget med foljande synpunkter. Angaende register nr 7, se tidigare
kommentar om namnforslaget i férslag 7.7.8.
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8.6.3 Primara andamal for behandling av personuppgifter i halsodataregister

SciLifeLab tillstyrker forslaget med féljande synpunkter. SciLifeLab anser att &ven begreppet
“analys” bor inga eftersom det ar en central del av Socialstyrelsens uppgifter.

8.6.5 De primira andamalen ska preciseras i forordning

SciLifeLab tillstyrker forslaget med féljande synpunkter. SciLifeLab anser att &ven begreppet
“analys” bor ingd eftersom det &r en central del av Socialstyrelsens uppgifter. Dessutom, se

tidigare kommentar om namnforslaget angdende “registret Over administrerade ldkemedel” i
forslag 7.7.8.

8.7.4 Tillatna uppgiftskategorier i ett hilsodataregister

SciLifeLab tillstyrker forslaget med féljande synpunkter. SciLifeLab undrar éver hur det
kommer att ga till i praktiken att hamta in tredjepartsuppgifter om nérstaende eftersom sadana
vanligen inte fors i patientjournal. Foreskrift HSLF-FS 2016:40 bor revideras till att ange hur
journalinformation bor dokumenteras avseende dessa tredjepartsuppgifter.

8.7.5 Det tillatna innehallet i ett hidlsodataregister ska preciseras i forordning

Patientregistret: SciLifeLab tillstyrker forslaget med féljande synpunkter. Se kommentar i
forslag 8.7.4.

Medicinska fodelseregistret: SciLifeLab tillstyrker forslaget med foljande synpunkter Se
kommentar i forslag 8.7.4.

Cancerregistret: SciLifeLab tillstyrker forslaget med foljande synpunkter. Se kommentar i
forslag 8.7.4.

Registret 6ver kommunal halso- och sjukvard: SciLifeLab tillstyrker forslaget med foljande
synpunkter. Se kommentar i forslag 8.7.4.

Registret 6ver administrerade lakemedel: SciLifeLab tillstyrker forslaget med foljande
synpunkter. Se kommentar i férslag 7.7.8.

8.11 Langsta tid for behandling av personuppgifter i hidlsodataregister

SciLifeLab instdmmer i bedémningen.

8.12.4 Atkomst till personuppgifter ska dokumenteras och kontrolleras

SciLifeLab tillstyrker forslaget med féljande synpunkter. SciLifeLab undrar 6ver hur detta
foljs upp i praktiken kring hur myndigheten kontrollerar utldmnade personuppgifter.

9.4.2 Vardgivares uppgiftsskyldighet ska preciseras i forordning

Uppgiftsskyldighet till registret over administrerade lakemedel: SciLifeLab tillstyrker
forslaget med foljande synpunkter. Se kommentar i forslag 7.7.8.

9.6.1 Foreskrifter om vardgivares uppgiftsskyldighet
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SciLifeLab tillstyrker forslaget med féljande synpunkter. Se kommentar i forslag 7.7.8.

11.1 Det nya regelverket for halsodataregisters ikrafttradande

SciLifeLab tillstyrker forslaget med foljande synpunkter. SciLifeLab bedomer att vardgivarna
sannolikt kommer att behodva langre tid for att forbereda sina system for dverforing av
begérda uppgifter.
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