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Sammanfattning

Region Vasterbotten staller sig 6vergripande positiv till utredningens forslag.

Kommentarer pa utredningens forslag

Utredningen féreslar att flera myndigheter ska dela pa rollen att vara HDAB. Den nationell
kontaktpunkten nar det giller sekundaranvandning av hdlsodata ska inte vara HDAB.

Region Vasterbotten anser att forlaget med ett delat statligt ansvar for HDAB bidrar till ett effektivare
resursutnyttjande. Centralisering kan dock bli bade dyrt och resurskravande vilket bor beaktas vid
resurssattningen av myndigheternas utokade uppdrag.

Sammanfattningsvis ser vi att forslaget med fler myndigheter som HDAB ar ett bra forslag men det kraver
ett tydligt samordningsuppdrag. Det ar av stor vikt att de risker som lyfts fram (att samordningsuppdraget ar
stort, resurskravande och valdigt viktigt, oenhetlig tillampning av regelverk, risk for brister i kommunikation,
tydligt beslutsansvar, tillrdckliga resurser for de olika uppdragen) hanteras for att HDAB funktionen ska
fungera pa ett tillfredsstallande satt. Detta staller dven sarskilda krav pa IVO som tillsynsmyndighet.

Socialstyrelsen foreslas vara samordnande HDAB

Utredningen foreslar Socialstyrelsen som samordnande myndighet. Socialstyrelsen har sedan tidigare bred
erfarenhet av att arbeta med halsodata bade som registerhallare och som utldmnare av data for forskning
och statistik. Myndigheten har ocksa en bred kunskap om halsodatas specifika egenskaper och ar idag en
befintlig infrastruktur som hanterar ett stort antal utlamnanden. Myndigheten har erfarenhet av samarbete
med andra myndigheter, regioner, kommuner m.fl. och har en central roll inom halso- och sjukvardssektorn
vilket skulle kunna vara god grund for att samordna och leda arbetet med sekundaranvandning av
halsodata.
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Nackdelar med att utse Socialstyrelsen som samordnande myndighet skulle kunna vara att man
centraliserar makten dver sekunddranvandning av hélsodata vilket skulle kunna leda till en allt for central
styrning. Det ar viktigt att samordnade funktionen inte sker pa bekostnad av andra aktorers inflytande. Det
ar ocksa av storsta vikt att Socialstyrelsen i sitt uppdrag far klarlagt att uppdraget handlar om en
mangfasetterad grupp aktorer varav delar kan vara nya inom omradet halsodatahantering.

Det finns en risk att Socialstyrelsen blir en flaskhals om inte tillrdckliga férutsattningar ges Socialstyrelsen for
detta uppdrag.

Sammanfattningsvis ser vi Socialstyrelsen som en bra kandidat till samordnande myndighet for svensk
HDAB. Det ar viktigt att utreda de risker som adresseras i utredningen, ex. Socialstyrelsens olika roller och
risk for intressekonflikter (tillsynsfunktion och datautlamnare). Den samordnande myndigheten ska dven ha
stark forstaelse for sektorn, expertis inom halsodatahanteringen och god samarbetsférmaga. En noggrann
planering och implementering dr avgérande for att sakerstalla att Socialstyrelsen effektivt och opartiskt kan
utfora rollen som samordnande HDAB och samtidigt minimera riskerna.

Statistiska centralbyran (SCB) foreslas vara den HDAB som ska ha ansvar for att tillhandahalla en eller
flera sdkra behandlingsmiljoer.

SCB har genom MONA erfarenhet av sakra behandlingsmiljoer. Komplexitet och variation i de datamdngder,
och utdkade tekniska krav, som foljer av omfattningen av EHDS staller dock nya och tuffare krav pa
berdkningsmiljoer som det inte ar troligt att nuvarande infrastruktur kan leva upp till.

Utéver ett uppdrag avseende rollen som samordnande HDAB och rollen att besluta om tillstand m.m.
bor Socialstyrelsen fa ett sarskilt uppdrag tillsammans med Vetenskapsradet avseende den nationella
datasetkatalogen. Ett sadant uppdrag innebdr att utreda hur katalogen ska tillhandahallas med
utgangspunkt i att sa 1angt som majligt ateranvinda och bygga pa det arbete Vetenskapsradet gjort
inom ramen for registeruppdraget och med metadatakatalogen RUT.

Det ar bra att utredningen foreslar att ta tillvara pa befintligt arbete och Vetenskapsradets erfarenhet.
Metadatakatalogen kommer att vara central inom EHDS och arbetet med denna och metadatastrukturen
bor prioriteras. Nuvarande implementation av RUT nar dock inte upp till tidigare ambitioner med projektet
och vidare arbete som bygger pa RUT bor ha ett tydligare syfte, vara tillrackligt resurssatt och aven ha en
inriktning att skapa en nationellt dverenskommen standard for metadatahantering inklusive
versionshantering av metadata. Projektet bor dven ha ambitionen att mojliggéra automatiserad 6verforing
av metadata till den nationella katalogen vilket RUT idag saknar och lagga sarskilt fokus pa hur datakallorna
skall halla sina uppgifter uppdaterade.

Ovriga kommentarer
Sakerhetsaspekten och svensk HDAB funktion

Att skydda kénsliga personuppgifter ar en central del av EHDS som férutsatter att all halsodata som
tillgdngliggors for sekundaranvandning alltid ar antingen pseudonymiserad eller anonymiserad. Detta
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innebar att HDAB alltid maste vidta atgarder for att skydda individers identitet och integritet. HDAB ska
tillhandahalla en sdker behandlingsmiljo med strikta tekniska och organisatoriska atgéarder. Det kommer
finnas risk for intressekonflikter vid ex. tillsynsuppgift och HDAB maste sakerstélla att verksamheten
fungerar pa ett satt som minimerar risken for dessa konflikter. Det behovs ocksa en stark
informationssakerhetsstruktur som skyddar mot cyberhot och andra sakerhetsrisker. Detta staller krav pa
en kompetensforsorjning av expertis i granslandet mellan teknik, halsodata och forskning. HDAB behover
darfor ha tillgang till personal med ratt kompetens och erfarenhet for att hantera de komplexa
sakerhetsaspekterna.

Sammanfattningsvis ar sakerhet en avgérande aspekt av HDAB:s funktion. En robust och omfattande
strategi for informationssakerhet, dataskydd och riskhantering ar avgorande for att skydda kanslig hdlsodata
och uppratthalla allmanhetens fortroende for systemet.

Datasetkatalogens roll i EHDS och Svensk Implementering

Datasetkatalogen ska fungera som en central informationskalla for alla som vill anvdnda hélsodata for
sekundara dndamal, sasom forskning, innovation eller folkhalsoplanering. Den ska vara publikt tillganglig och
innehalla information om en komplett férteckning 6ver alla halsodataset som ar tillgdngliga for
sekundaranvandning i Sverige. Detaljerad information om varje dataset, inklusive kédlla, omfattning, typ av
data, kvalitetsniva och villkor for atkomst. De dataset som samlats in med offentliga medel ska ha en séarskild
markning som visar att de uppfyller vissa kvalitetskrav.

Utmaningar med en datasetkatalog

EHDS omfattar en méangd olika aktérer som potentiellt kan vara datainnehavare, inklusive vardgivare,
myndigheter och forskningsinstitutioner. Att samla in information fran alla dessa aktorer och sédkerstalla att
den ar korrekt och aktuell kan vara en komplex uppgift. Det ar viktigt att datasetkatalogen ar utformad pa
ett standardiserat satt och att den kan integreras med andra system och kataloger, bade nationellt och
internationellt. Katalogen maste hallas uppdaterad for att aterspegla de dataset som &r tillgdngliga. Detta
kraver kontinuerligt arbete med att samla in och verifiera information. Katalogen ska ge information om
villkoren for att fa tillgang till data, vilket ar en viktig del i processen for att bevilja datatillstand.

Sammanfattningsvis ar datasetkatalogen ar en central del i den svenska implementeringen av EHDS. Den ska
fungera som en ingang for alla som vill anvanda halsodata for sekundédra andamal och bidra till att gora
processen for att fa tillgang till data mer effektiv och transparent. Det finns dock ett antal utmaningar som
maste hanteras, bland annat att samla in information fran en mangd olika aktorer och att sdkerstélla att
katalogen dr anvdndarvanlig och standigt uppdaterad.

Regionernas roll

Region Véasterbotten anser att det ar viktigt att regionerna, genom SKR, ar en officiell samverkanspart i den
fortsatta utredningen.

Utredningen behandlar statliga myndigheters nya uppdrag med anledning av EHDS. Utredningen namner
inte specifikt hur ansvarsférdelningen skall ske mellan regionerna som utlamnande myndighet av data och
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de féreslagna myndigheterna. Vidare utredningar bor behandla hur utldmnande myndigheter skall hantera
utldamnande kring bland annat dokumentation vid utlamnande, riktlinjer for gallring av data.

Den storsta risken for fordrojningar i datatillgang inom EHDS finns hos datakallorna. Det kommer att bade
vara kostsamt och svart for regionerna att leverera data till HDAB i utsatt tid. Kvalitetssakring ar avgérande
och det ar osdkert var detta kommer att ske. For att inte det skall stallas omajliga férvantningar pa
regionerna gallande férmaga till utlamnande bér metadatakatalogen skapas i nara samarbete med
regionerna och SKR.
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