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Uppdrag att genomfdra en forstudie om ett statligt, nationellt
datautrymme for bilddiagnostik

Regeringens beslut

Regeringen ger E-hilsomyndigheten i uppdrag att genomféra en forstudie
tor utveckling av ett statligt, nationellt datautrymme f6r hilsodata inom bild-
diagnostik. I foérstudien ska myndigheten kartligga och beskriva vilka
juridiska, tekniska och andra relevanta méjligheter respektive hinder som
finns f6r att implementera ett hilsodatautrymme i Sverige samt limna f6rslag
pa losningar. I férstudien ska myndigheten limna forslag pa en eller flera
piloter som kan goras for att skapa ett statligt, nationellt halsodatautrymme
tor datadelning, som 1 ett forsta skede ska anvindas for delning av bild-
diagnostikdata inom mammografiomradet. Vidare ska myndigheten stédja
och frimja en eventuell svensk ansékan ur Digital Europe Programme
(DIGITAL) om inrattande av ett europeiskt dataomrade f6r halsa. Myndig-
heten ska i genomférande av uppdraget ocksa ta hinsyn till EU:s datastrategi
och EU:s arbete med europeiska hilsodatautrymmen.

Synpunkter ska inhdmtas fran Science for Life Laboratories (ScilLifelab) och
Virdforetagarna. Samverkan ska ske med Myndigheten for digital forvaltning
(Digg), Integritetskyddsmyndigheten (IMY), Socialstyrelsen, Tandvards- och

likemedelsf6rmansverket (TLV), Inspektionen f6r vard- och omsorg (IVO),

samt andra relevanta myndigheter och aktorer t.ex. leverantorer av digitala

tjanster.

E-hilsomyndigheten far fo6r uppdragets genomférande anvinda

2 000 000 kronor under 2021. Av kostnaderna ska 1 000 000 kronor belasta
utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag
till folkhalsa och sjukvard, anslagspost 33 Forlossningsvard och kvinnors
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hilsa och 1 000 000 kronor belasta utgiftsomrade 24 Naringsliv anslaget 1:5
Niringslivsutveckling, anslagspost 1 Niringslivsutveckling — del till
Kammarkollegiet. Av de kostnader som belastar utgiftsomrade 24 Naringsliv
anslaget 1:5 Niringslivsutveckling, anslagspost 1 Naringslivsutveckling — del
till Kammarkollegiet far hogst 5 procent anvindas f6r administrativa
kostnader. Medlen utbetalas engingsvis efter rekvisition stalld till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2021.
Medel som inte har utnyttjats ska aterbetalas till Kammarkollegiet senast den
31 mars 2022 pa bankgirokonto 5052-5781, med angivande av detta besluts
diarienummer. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas
till Kammarkollegiet.

Uppdraget ska delredovisas till Regeringskansliet (Infrastrukturdepartemen-
tet och Socialdepartementet) senast den 1 oktober 2021, 1 mars 2022,

1 oktober 2022 samt en slutrapport, inklusive ekonomisk redovisning av
uppdragets genomférande, senast den 1 december 2022. Rekvisition, ater-
betalning och redovisningar ska hinvisa till det diarienummer som detta
beslut har.

Bakgrund

Den europeiska datastrategin! lades fram av EU-kommissionen 1 februari
2020 med inriktningen att utgora ett stéd for EU:s ambitioner att skapa en
europeisk konkurrenskraftig och datadriven ekonomi samtidigt som en hog
niva av sakerhet, dataskydd och personlig integritet sakerstalls.

I EU:s datastrategi tillkdnnages att nio datautrymmen ska inrattas inom EU:s
inre marknad, vilka bl.a. kommer att finansieras av utlysningar inom ramen
tor Digital Europe Programme (DIGITAL).

Okad datadelning maste ske under kontrollerade och sikra former. Med
kontrollerad avses hir att individen eller personuppgiftsansvarig for data
som delas ska ha en hog grad av kontroll 6ver hur, nir och i vilka syften data
kan komma att delas. Miljon dar data lagras och 6verfors ska ocksa ha en
hog grad av sikerhet for att foérhindra eventuella intring. Systemen ska vara
byggda pa ett sadant sitt att det med litthet gar att bedriva tillsyn sa att

' (European data strategy | European Commission (europa.eu)



https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_en

datadelningen efterlever de juridiska och sikerhetsmassiga krav som stills pa
datadelningen da tillit 4r en central del av datadelning.

Datadelning inom ett datautrymme ska kunna innefatta savil primaranvind-
ning som sekundiranvindning f6r forskning, statistik, innovation, kvalitets-
uppfdljning, myndighetsstyrning, tillsyn och utredning samt undervisning.
Datadelning inom ett datautrymme ska vidare priglas av 6ppenhet och
transparens och det ska vara tydligt f6r den enskilde om, hur, nir och 1 vilka
syften data kan komma att delas. I ett datautrymme ska individen ha méjlig-
het att begrinsa sekundiranvindning f6r vissa andamal.

Fragan om behovet av att anvinda data for artificiell intelligens (Al) har lyfts
1 Nationella innovationsradet. Regeringen konstaterar dven i den nationella
inriktningen for artificiell intelligens (N2018/03008) att Sverige behover
fortsitta arbetet med att tillganglige6ra data f6r anvindning av AL Inom
regeringens strategiska samverkansprogram har behovet av att tillgingliggora
och bittre nyttja data for att skapa innovativa 16sningar f6r att mota pro-
grammens utpekade samhillsutmaningar uppmirksammats. Regeringens
nationella life science-strategi har nyttiggérande av halsodata som ett
prioriterat omrade och samverkansprogrammet Hilsa och life science har
sarskilt lyft behovet att frimja utvecklingen av hilsodata i arbetet med
implementering av strategin. Fraigan om data som strategisk resurs for Al
och annan digital innovation har ocksa lyfts i det Nationella innovations-
radet. Exempelvis kan tillgiangligg6rande av data inom bilddiagnostik skapa
bittre forutsittningar for behandling, men ocksa pa sikt bidra till att stirka
Sveriges konkurrenskraft pa Al-omradet.

Halsodatautrymme

Mojligheterna som 6ppnas upp genom 6kad tillganglighet och nyttjande av
hilsodata anses vara stora, vilket bland annat visats inom precisionsmedicin
och beslutsstod dir utvecklingen har bidragit till 6kad patientnytta, innova-
tion och utvecklad konkurrenskraft. Det dr ocksa ett omride som beror
samtliga minniskor inom unionen. Europeiska hilsodatautrymmen
(European health data space) ska implementeras under 2021.

Tillgang till hogkvalitativ data bedoms vara en av de viktigaste tillgangarna
tor att tillhandahalla val fungerande tjanster och 16sningar samt for att
organisera verksamheter pa ett effektivt sitt. Datafloden har idag antagit nya
former dir data inte alltid flédar eller skickas mellan aktorer eller 6ver



nationella granser utan snarare existerar i obestimd form pa en obestimd
plats och kan vara tillgénglig och anvindas av flera aktorer samtidigt. Indi-
videns kontroll och insyn 1 hur den egna datan flodar ar en forutsittning dels
tor att skapa tillit for datadelning, dels f6r en fungerande demokrati. Kon-
trollerade, sikra och transparenta mekanismer f6r datafloden med till-
hérande tillsyn dr ocksa en forutsittning for att motverka diskriminering,
inskrinkningar i individens integritet, samtidigt som det ér ett virdefullt
verktyg for att kunna erbjuda en god och effektiv vard.

I EU:s plan mot cancer (Europe’s Beating Cancer Plan (europa.cu) framgar

att bilddiagnostik av cancer tillsammans med genomikdata ar prioriterade
omraden f6r EU:s hilsodatautrymme. I Sverige finns idag ingen nationell
samordning inom bilddiagnostik och atgirder krivs bade for att Sverige ska
kunna leva upp till férvintningarna for detta initiativ 1 Europas plan mot
cancer och for regeringens nationella inriktning for artificiell intelligens.

Uppdraget forvintas dven bidra till 6kad sekundiranvindning av hilsodata,
vilket skapar bittre forutsittning for nya och redan etablerade foretag att
utveckla och ta fram nya produkter och tjanster. Uppdraget férvintas ocksa
bidra med battre méjligheter f6r att identifiera och rekrytera patienter till
kliniska studier, vilket frimjar svensk innovation och konkurrenskraft fram-
tor allt inom life science-sektorn, bland annat genom att underlitta f6r fére-
tag att genomfoéra kliniska provningar i Sverige.

Narmare om uppdraget

Myndigheten ska genomféra en forstudie som innehaller forslag pa en eller
flera piloter for utveckling av en forsta version av en datadelningstjanst for
mammografi 1 syfte att 6ka méjligheterna f6r datadelning f6r savil primar-
som sekundiranvindning. Datadelningstjansten ska ocksa kunna
kompletteras av ett statligt, nationellt screeningregister.

Mpyndighetens forstudie £6r en delningstjanst ska beakta foljande:

— Fokus for piloterna bor vara en nationell, statlig federeringslosning, det
vill siga genom att bygga pa och binda samman befintliga 16sningar och
infrastruktur. Piloterna kan dven innehélla delar om hur lagring och
berikningskraft kan tillhandahallas utan att ansvarig myndighet behéver
bli personuppgiftsansvarig for uppgifterna som samlas in, sa som infra-

struktur som tjanst.


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12154-Europe-s-Beating-Cancer-Plan

— Regionerna ska ha enkel tillgang till aktuella data som registreras in till
registret, egna savil som andra regioners data for att méjliggora jam-
torelser mellan regionerna.

— Tjinsten ska kunna anvindas f6r antalsberidkningar for kliniska studier,
samt federering av kontakt med personer som samtyckt till att deras data
far anvindas for detta andamal och som samtyckt till att inga i tjansten.
Detta kan gbras exempelvis genom att forskare skickar in en begiran
och att tjansten sedan férmedlar vidare denna till individer som sam-
tyckt till att bli kontaktade for att delta 1 kliniska prévningar. Forst ndr
personen tackat ja far aktéren som skickat in begiran kontaktuppgifter
till individen.

— Tjinsten bor beakta och bygga vidare pa de analyser som Kommittén
tor teknologisk innovation och etiks (Komet) gjort inom omradet
torsoksverksamheter med koppling till regelverk, dven kallade regula-
toriska vixthus, dd dessa utgor ett potentiellt viktigt anvindnings-
omrade.

— Tjinsten ska vara utformad sa att det tekniskt gar att dela data 6ver
landsgrinser.

— Valet av teknisk och semantisk standard ska gora att internationell
datadelning mojliggbrs och resultera i en eller flera specifikationer.

— Porstudien ska innehalla en analys 6ver hur data pa ett kontrollerat och
transparent sitt kan delas, 1 detta ingar att gora en integritetsanalys.

— Datadelningstjansten ska fungera pa ett sikert och integritetssakert sitt.

— Datamingder som boér utgora grunddata ska identifieras och behov av
gemensam digital infrastruktur beskrivas.

— EU:s datastrategi och arbete med det europeiska hilsodatautrymmet.
—  Om relevant, EU:s arbete med EuroHPC och GAIA-X.

Forstudien ska innehilla en kravspecifikation, kostnadsberidkning och identi-
fiera, i den man det ar mdjligt, forslag pa forfattningsindringar kopplat till de
forslag som limnas. Forslagen ska vara andamalsenliga och kostnadseffek-
tiva. I det fall forfattningstorslag limnas ska dessa foljas av en konsekvens-
utredning i enlighet med férordningen (2007:1244) om konsekvensutredning
vid regelgivning. Forstudien ska beakta hur andra linder organiserat sig for
att forbittra mojligheterna for datadelning, exempelvis Findata 1 Finland och
Health Data Hub i Frankrike och hur det forhaller sig till forutsattningarna i
Sverige samt vilka steg som skulle behdva tas for att inritta en liknande, stat-
lig struktur f6r datadelning i Sverige. I den man det dr méjligt ska myndig-



heten ocksa beakta Storbritanniens arbete med GovTech?, Kommittén for
teknologisk innovation och etiks (KKomet) arbete samt Kammarkollegiets
arbete med Statens inképscentral.

I arbetet ska E-hilsomyndigheten beakta slutsatserna fran uppdraget om att
mojliggora 16sningar f6r individen till kontroll och insyn av data om
individen (12020/02024) och uppdraget om tillgingligetra och forvalta
gemensamma nationella specifikationer (§2019/01521).

Uppdraget syftar till att frimja kontrollerad datadelning inom den utpekade
datadominen genom att ta fram och féresla pilotprojekt for en statlig infra-
struktur pa omradet. Datadelning ska ske pa ett sikert och integritetssikert

sitt. Datamingder som bor utgora grunddata samt behov av gemensamma

digitala infrastrukturer ska identifieras. Lardomar och analyser fran utveck-

lingsarbetet ska dokumenteras.

Regeringen beriknar att medel avsatts for uppdraget under 2022.

Pi regeringens vagnar

Anna Ekstrom

Carl Nilsson

2 GovTech - Nya digitala vélfardstjanster fér medarbetare och medborgare som skapas i samverkan mellan
innovativa féretag och den offentliga sektorn
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