SCiLifeLab Dnr VC-2024-0084 1(2)

SciLifeLab:s remissvar S 2024/00960

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 hélsodata 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.

Sammanfattning

SciLifeLab valkomnar utredningens omfattande genomgang och anser generellt att inférande
av HDAB ér centralt for kommande EHDS som gynnar tillgangen till data for
sekundaranvandning. SciLifeLab tillstyrker alla forslag i denna utredning, forutom tva av
forslagen; se nedan forslag som SciLifeLab avstyrker med tillnérande kommentarer.

SciLifeLab anser att det ar viktigt att den myndighet som tar fram sékra behandlingsmiljder,
enligt utredningens forslag SCB, forhaller sig till sakra I6sningar som finns pa omradet
nationellt och internationellt. Exempelvis tillhandahaller SciLifeLab sakra
infrastrukturlosningar, och &ven federerade losningar kan vara en del av sékra
behandlingsmiljéer.

Forslag som ScilLifeLab avstyrker

Utredningens forslag: Utredningen féreslar att Socialstyrelsen pekas ut som samordnande
HDAB. Myndigheten ska dessutom tilldelas ansvar 6ver HDAB:s uppgifter att hantera
dataanmalningar, besluta om datatillstand, sammanstalla data och anonymisera/
pseudonymisera data samt tillhandahalla en nationell datasetkatalog.
- Socialstyrelsen bor fa ett eller flera regeringsuppdrag for att narmare forbereda for
de nya uppgifter som tillskrivs myndigheten.
- Vad avser den nationella datasetkatalogen foreslar utredningen att Socialstyrelsen far
i uppdrag att utreda hur den ska tillhandahallas med utgangspunkt i att sa langt som
majligt teranvanda och bygga pa det arbete Vetenskapsradet gjort inom ramen for
registeruppdraget och med metadatakatalogen RUT. | denna del av uppdraget kan
aven organisatoriska fragestallningar beaktas.

SciLifeLab avstyrker forslaget: Den samordnande HDAB:en och den nationella
kontaktpunkten borde rimligen vara samma aktor. Annars blir det bara en lang omvag att ga
via nationella kontaktpunkten till den samordnande HDAB:en. Den HDAB som ska vara
samordnande maste bygga upp kompetens om vad halso- och sjukvarden har for data i detalj
som kan vara aktuellt for anvandning (till exempel bilddata, omikdata, labbdata, behandlingar
utformade i detaljniva som kommer att vara viktiga for sekundaranvandning).

SciLifeLab foreslar att E-halsomyndigheten blir bade samordnande HDAB och den nationella
kontaktpunkten eftersom E-hdlsomyndigheten enligt instruktion ska samordna regeringens
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satsningar pa e-halsa och nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard, tandvard och
socialtjanst.! Myndigheten har ocksa regeringens uppdrag att vara nationell kontaktpunkt for
e-hélsa? och for forberedelser for EHDS dar framtagande av en fardplan som forslag till
genomforandet ingar. E-halsomyndigheten bor fa ett eller flera regeringsuppdrag for att
narmare forbereda for de nya uppgifter som tillskrivs myndigheten.

Datasetkatalogen beskriver datasetet pa variabelnivd med hjalp av metadata, och behover
bade vara synkad mot DCAT-AP-nivan och mot vardens standardiserade data enligt
standarder som exempelvis OpenEHR, HL7 FHIR, Snomed CT, OMOP. | de fall dessa nivaer
inte hanterar data enligt samma standarder sa behéver den HDAB som har hand om den
nationella datasetatalogen vara maklande mellan DCAT-AP och de lokala vardgivarnas
standarder for informationen. Alla kallagare behdver ha ett satt att deklarera sina dataset. De
lokala datadgarna maste i sin tur frigora information som é&r last i sina system och
standardisera sin information i enlighet med standarder som blir 6verenskomna for att pa sa
sétt Oka dess tillganglighet.

Utredningens forslag: De enskilda myndigheternas regeringsuppdrag bér genomféras i nara
samverkan med Socialstyrelsen eftersom myndigheten foreslas vara samordnande HDAB.

SciLifeLab avstyrker forslaget: Se &ven kommentar ovan. De enskilda myndigheternas
regeringsuppdrag bér genomforas i ndra samverkan med den myndighet som blir
samordnande HDAB.

Kontaktuppgifter

SciLifeLab
Tomtebodavégen 23
171 65 Solna
info@scilifelab.se

11 § andra stycket forordningen (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten.
2 Enligt regleringsbrevet for 2023: https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/Index?rbld=23763.
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