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Forord

Under 2020 och 2021 har vi pd uppdrag av regeringen analyserat hur utvecklingen av
precisionsmedicin har paverkat och kommer att paverka hilso- och sjukvarden i Sve-
rige. I rapporten Genvdgen till 6kad precision (2021:5) skriver vi att precisionsmedicin
skapar stora mdjligheter att skapa bittre behandlingar, men samtidigt medfor risker
som maste hanteras. For att Sverige ska vara ett foregéngsland i att infora precisionsme-
dicin och fullt ut nd den potential som finns, krivs insatser inom flera omraden.

Strax fore publicering av rapporten gav regeringen oss ett tilliggsuppdrag att genom-
fora en internationell kartlaggning av hur andra lander arbetar med precisionsmedicin
och hilsodata. Aven vi ser att det finns ett stort behov av internationella jimférelser pa
omrédet. Dels eftersom det finns ménga uppfattningar — och kunskapsluckor — om bade
Sverige och andra lander, dels eftersom det ar viktigt att dra lardom av hur andra tar sig
an utvecklingen.

I Okad precision i Europa tar vi upp vissa av de omraden som vi identifierade i den
tidigare rapporten, men varken var eller regeringens ambition ar att kartlaggningen ska
vara heltiackande, utan snarare att den ska fungera som ett underlag for fortsatt analys
och konstruktiva diskussioner.

Arbetet med promemorian har utfoérts av utredaren Johan Stromblad, utredaren
Anna Jonsson, analytikern Daniel Trankell samt projektdirektoren Joakim Ramsberg.
Vi vill rikta ett stort tack till alla som pa olika satt bidragit i vart arbete. Ett sarskilt
tack till Richard Rosenquist Brandell, Mikaela Friedman, Maria Nilsson och Michael
Peolsson som har bidragit med viardefull expertis.

Vi hoppas att underlaget ska bidra till en positiv utveckling av svensk vird och omsorg
till nytta for patienter och brukare!
Stockholm oktober 2021

Jean-Luc af Geijerstam
Generaldirektor

Mpyndigheten for vard- och omsorgsanalys
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Resultat i korthet

Vi har regeringens uppdrag att kartlagga och 6versiktligt beskriva hur sju europeiska
ldnder arbetar med att ta fram nationell infrastruktur inom precisionsmedicin och
hilsodata (S2020/04093 (delvis)). De liander som omfattas av kartlaggningen ar
Danmark, Finland, Island, Nederlinderna, Norge, Storbritannien och Tyskland.
Detta ar en delredovisning av ett uppdrag dar vi tidigare analyserat utvecklingen
av precisionsmedicin i Sverige. Vi sammanfattar hir i korthet resultaten frén den
internationella kartlaggningen.

TRE LANDER | FRAMKANT INOM PRECISIONSMEDICIN

Danmark, Norge och Storbritannien ar de linder som vi bedomer har kommit 14angst
med en nationell infrastruktur inom precisionsmedicin. I dessa lander forefaller det
finnas en strukturerad och fokuserad satsning fran regeringen. Dér finns sérskilda
strategier eller handlingsplaner som pekar pé vikten av att bygga nationell infrastruktur.
Dar finns ocksa ett statligt dtagande vad géller den nationella infrastrukturen. Sverige
har en relativt god position, men vi ser inte lika fokuserade satsningar fran staten som i
de ldnder som ligger i framkant.

NORDISKA LANDER HAR KOMMIT LANGST MED HALSODATA FOR
VARD OCH BEHANDLING

Vi bedomer att Danmark, Finland och Island kommit lingst med utvecklingen av
nationell infrastruktur fér primér anvindning av hilsodata. I dessa lander pekar
regeringen ut och finansierar en aktor for att driva utvecklingen samt bygga och
forvalta en teknisk infrastruktur. Detta foljs ibland av en lagstiftning som gor det
obligatoriskt att ansluta sig till infrastrukturen. Vi bedomer att Sverige ligger efter
framkantslanderna, eftersom det fortfarande verkar vara utmanande att dela data
mellan olika vardgivare och Gver regiongrianser i Sverige.

FINLAND AR FRAMST MED HALSODATA FOR FORSKNING OCH
UTVECKLING

Vi bedomer att Finland har kommit lingst med satsningar pa infrastruktur for
sekundir anvindning av hilsodata. Flera lander har pekat ut en ansvarig organisation
som har tagit fram samlade 6versikter och vigledningar for dtkomst till hdlsodata, men
endast i Finland kan hilsodata bestéllas genom ett sammanhallet system. I Sverige har
regeringen tagit initiativ till att samla information om tillginglig hélsodata, men vi ser
inte att det finns tydliga ambitioner om att ansokningar om data ocksa ska kunna g den
vagen.
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1 Inledning

I maj 2021 publicerade Myndigheten for vard- och omsorgsanalys en rapport som
svarade pa ett regeringsuppdrag om precisionsmedicinens utveckling i Sverige (se
Véard- och omsorgsanalys 2021:5, S2020/04093 (delvis)). I samband med publiceringen
fick vi ett tilldggsuppdrag av regeringen att kartldgga och oversiktligt beskriva hur sju
europeiska lander arbetar med fragor om hélsodata och precisionsmedicin samt vilka
reformer och statliga investeringar som gjorts for att bygga en nationell infrastruktur
for respektive omrade. De linder som ingar i kartliggningen &r Nederldnderna,
Storbritannien, Tyskland och de nordiska ldnderna (Danmark, Finland, Island och

Norge).

Figur 1. Lander som ingdr i kartldggningen
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I uppdraget ingér ocksa att kortfattat beskriva eventuella gemensamma namnare for
de lander som bedoms ligga i framkant med implementering av precisionsmedicin och
anviandning av hilsodata samt hur Sverige ligger till i forhallande till dem. Dessutom
ska viiden man det 4r mojligt beakta pdgiende initiativ pd EU-niva.
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11 SA HAR VI FORSTATT UPPDRAGET

Sverige har omfattande hilsodataregister och hdga ambitioner for den digitala
utvecklingen. I tidigare rapporter har Vard- och omsorgsanalys visat att svensk véard
har en hog digitaliseringsgrad (se Védrden ur befolkningens perspektiv 2020 — En
jamforelse mellan Sverige och tio andra ldnder (2021:4)). Men det finns en utbredd
uppfattning om att Sverige ligger efter de allra frimsta ldnderna i vissa delar av den
digitala utvecklingen och implementeringen av precisionsmedicin i sjukvarden.

Regeringen vill fa en tydligare bild av hur lander som i olika sammanhang anses
ligga i framkant arbetar med digitalisering av varden for att ldra av erfarenheter frén
dessa lander. Specifikt efterfragar regeringen mer kunskap om hur sju lander arbetar
med precisionsmedicin och hdlsodata. Regeringen vill ha en 6versikt pa policyniva 6ver
vilka reformer och investeringar som genomforts under de senaste fem aren for att fa en
nationell infrastruktur inom dessa bigge omraden.

I detta sammanhang handlar infrastruktur for hilsodata bade om vardgivares
tillgdng till och mojligheter att anvinda sig av hilsodata for vard och behandling
(primir anviandning) samt om hélsodata &r tillgdngligt och kan anvindas for statistik,
administration, forskning och innovation (sekundar anviandning).

Vér utgangspunkt for kartliggningen av infrastruktur inom precisionsmedicin
ar den definition av precisionsmedicin som vi tillaimpade i rapporten Genvdgen till
Okad precision: diagnostik och behandling med utgangspunkt i individens genetiska
uppséttning. Vi dr medvetna om att det dr en definition som utesluter andra omraden
som bidrar till 6kad precision, till exempel proteomics och bilddiagnostik. Vid
satsningar pa precisionsmedicin i dag och i framtiden bor man ta detta i beaktande.
Till skillnad frdn den tidigare rapporten fokuserar vi inte p& avancerade terapier
eller flytande biopsier i kartliggningen. Aven nir man infor precisionsmedicin Ar
infrastruktur — bade teknisk och organisatorisk — grundldggande forutséttningar (mer
om detta i Vard- och omsorgsanalys 2021:5).

Uppdraget fran regeringen ror tva komplexa omriden och sju olika linder som
i varierande grad har olika forutséttningar genom bland annat befolkningsmingd
samt hilso- och sjukvardens organisering och finansiering. Vara forutsattningar i
uppdraget begrinsas av en relativt kort genomférandeperiod. Sammantaget kraver
det att vi har ett pragmatiskt tillvigagdngssitt och haller kartliggningen pa en
overgripande och deskriptiv niv4, vilket vi ocksa uppfattar ligger i linje med regeringens
uppdragsbeskrivning.

Under arbetets ging har vi stimt av uppdragets grinser mot Socialstyrelsens
uppdrag om utveckling av den statligt nationella samordningen och uppfdljningen av
cancervarden (S2020/09801) samt Tandvards- och lakemedelsforménsverkets uppdrag
om uppfoljning med hjilp av alternativa datakéllor med fokus pé cancer (S2020/09593).
Vi har ocksd stdmt av med flera uppdrag och projekt som E-hidlsomyndigheten
genomfor.
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1.2 VIUTGAR FRAN BEFINTLIGT MATERIAL

Vi har genomfort kartliggningen huvudsakligen genom att séka, bedéma relevansen i
och sammanstilla befintligt material. Vi har ocksa gjort bedomningar av vilka av de
kartlagda landerna som kommit langst i sitt arbete och vilka gemensamma namnare vi
kan se i de landernas satsningar.

1.21 Informationsinhamtning

Vi har framfor allt sokt efter befintligt material pd webbplatser — huvudsakligen for
regeringar och myndigheter. Det dr tydligt att vissa av linderna ar mer angeldgna dn
andra om att beskriva och marknadsfora sina satsningar, vilket innebar att vi inte
har haft samma tillgéng till information frén alla linder. Dessutom beskriver de sina
satsningar péa olika sprék, diar endast vissa satsningar beskrivs pé engelska. Detta har
framfor allt varit utmanande nér vi sokt information om satsningar pa Island och i
Nederldnderna, men dven i viss mén i Tyskland.

Som ett andra steg har vi darfor i vissa fall efterfragat information frén nationella
experter via e-post. Vi har varit i kontakt med foretriddare for det isldndska
hilsoministeriets center for e-hilsa (Midsto0 rafrenna heilbrigdislausna), den danska
superdatorn Computerome, den medicinska fakulteten vid Radbouduniversitetet i
Nederlanderna (RadboudUMC) och det nederlindska institutet for folkhédlsa och miljé
(Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu).

Det finns sannolikt satsningar och infrastrukturer i de olika linderna som vi inte
funnit. I alla ldnder finns ocksd manga olika typer av hélsodatakallor, till exempel
kvalitetsregister, digitala patientjournaler och biobanker. Vi har inte sokt information
om eller generellt beskrivit vilka datakillor som finns i de olika ldnderna, utan bara
inkluderat dem i samband med beskrivningar av vissa infrastrukturer.

1.2.2 Bedo6mning av relevans

Med utgéngspunkt i regeringsuppdraget har vi tagit fram ett antal kriterier for att
bedoma relevansen av de satsningar vi hittat. For att vi ska inkludera satsningar i
kartldggningen ska de vara policyrelevanta. Vi har darfor utgétt frin satsningar som
initierats eller avslutats under de senaste fem aren som ar

« initierade av regeringen eller statliga myndigheter
« nationellt omfattande
« ekonomiskt betydande.

Dessa kriterier har varit vigledande men inte definitiva. Hélso- och sjukvarden
ar organiserad pad olika sitt i de sju linderna vad giller exempelvis styrning och
finansiering. Det innebdar att policyrelevanta satsningar inte alltid initieras av statliga
aktorer eller omfattar hela hilso- och sjukvarden. Lindernas ekonomier dr ocksa
olika stora, vilket innebar att en ekonomiskt betydande satsning inte har samma
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nominella omfattning exempelvis pd Island som i Tyskland. De olika linderna har
ocksa arbetat aktivt med precisionsmedicin och hilsodata olika lange, vilket innebar att
femarsperspektivet inte alltid ar tillimpbart om beskrivningarna av de olika linderna
ska vara ndgorlunda jamforbara.

1.2.3 Sammanstillning och kvalitetssakring

Véar ambition har varit att kortfattat beskriva satsningarnas syfte och mal,
genomforandeperiod, initiativtagare och finansiering. All den informationen har vi
inte hittat for samtliga satsningar. Patientinflytande &r en viktig aspekt i satsningar
pé precisionsmedicin och hilsodata. I manga av de infrastrukturer som vi identifierat
finns det nagon form av patientmedverkan, till exempel i fristdende patientrad eller
som representanter i styrgrupper. Genom vara metoder har vi inte kunnat bedéma
patienternas faktiska inflytande och har darfor valt att inte systematiskt inkludera
beskrivningar av det. Det gér att hitta ytterligare information om alla de satsningar
och infrastrukturer som vi beskriver i kartliggningen genom de referenser vi angett i
respektive kapitel.

Utover att vi har beskrivit olika satsningar har vi dven kortfattat beskrivit de
lagéndringar, eller forslag pa lagédndringar, som vi har identifierat i respektive land i
samband med implementering av precisionsmedicin och anvindning av hilsodata.
I de fall det inte stir nagot om lagdndringar innebéar det att vi inte har hittat nagon
information om det.

De satsningar vi tar upp i kartlaggningen har slutligen stamts av med sakkunniga
personer for att sdkerstdlla att vi har inkluderat de viktigaste satsningarna och
infrastrukturerna. Kartliggningen av de sju linderna har stimts av med Richard
Rosenquist Brandell och Mikaela Friedman (Genomic Medicine Sweden), Maria
Nilsson (NordForsk) samt Michael Peolsson (E-hdlsomyndigheten). Med det sagt vill
vi vara tydliga med att kartliggningen inte ar heltackande, utan bara tar upp de mest
tillgdngliga och, vad vi uppfattar, viktigaste satsningarna och infrastrukturerna.

1.2.4 Oversiktlig analys och jamférelser

Kartldggningarna leder fram till en kortfattad och oversiktlig analys av vilka
gemensamma namnare som finns i satsningarna i de linder som vi bedomer ligger i
framkant nar det giller nationell infrastruktur for att implementera precisionsmedicin
respektive anvidnda hilsodata.

Vi har inte haft mgjlighet inom ramen for vért regeringsuppdrag att géra nagra
undersokningar om hur lindernas arbete med att faktiskt implementera precisions-
medicin eller anvinda hilsodata fortskridit eller var de star i dag. I stéllet utgar
vara bedomningar frin om de olika landerna har nationell infrastruktur pa plats.
Var tanke ar att nationell infrastruktur ar en forutsittning for implementering av
precisionsmedicin i hélso- och sjukvarden och for att hilsodata ska komma till
anviandning — bade for primart och sekundért bruk.
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I vara bedomningar av nationella infrastrukturer har vi utgatt frén att linderna har
organisationer som

» driver och samordnar implementering av precisionsmedicin respektive anvindning
av hilsodata

 beslutar om standarder for data

« tillhandahaller teknisk infrastruktur.

De ldnder vars nationella infrastrukturer vi uppfattar bist uppfyller dessa kriterier
anser vi ligger i framkant.

Vi har ocksa gétt igenom tillgdngliga internationella jamforelser pd respektive
omrade. Vi har inte kunnat identifiera ndgra fullt ut aktuella och anvindbara
jamforelser, men ndmner ett antal jamforelser som kan ge en indikation om ifall vara
bedémningar ar korrekta eller inte. Slutligen har vi stimt av vira bedomningar med
Richard Rosenquist Brandell och Mikaela Friedman (Genomic Medicine Sweden),
Maria Nilsson (NordForsk) samt Michael Peolsson (E-hdlsomyndigheten).

Med utgangspunkt i bedomningarna for vi en kortfattad diskussion om vilka
likheter vi uppfattar finns i lindernas nationella satsningar. I viss mén relaterar vi de
nationella satsningarna till olika EU-initiativ. Island, Norge och Storbritannien ar inte
medlemslinder. I flera sammanhang samarbetar Island och Norge med EU, men vilken
relation Storbritannien har till EU inom olika omraden dr for oss oklart efter brexit.
Utover detta finns det till exempel nordiska initiativ och globala initiativ, som inte ingar
ivar pm.
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2 Vagen till framgang

I det hir kapitlet for vi en kortfattad diskussion om vilka ldnder vi bedomer ligger
i framkant nir det giller nationell infrastruktur for precisionsmedicin respektive
hélsodata. Vi diskuterar ocksa vilka gemensamma nidmnare som finns i de satsningar
som lett fram till infrastrukturen.

Vi vill vara tydliga med att det inte varit majligt, och heller inte vir ambition, att
uttala oss om hur mycket infrastrukturerna anvands. I var kartlaggning kan vi bara
se om de finns eller inte. Vi menar att i vilken utstréckning det finns en nationell
infrastruktur ar en viktig indikator pa hur 1angt ett land kommit i utvecklingen inom
respektive omrade, dven om den slutliga nyttan avgors av faktorer som hur och i vilken
omfattning den faktiskt anvinds.

21 PRECISIONSMEDICIN

Flera lander har haft nationella satsningar pa precisionsmedicin under en ldngre tid,
men forefaller fram till nyligen ha fokuserat pa forskning snarare &n att implementera
precisionsmedicin i hilso- och sjukvarden. Flera nationella initiativ om att utveckla
infrastruktur for att implementera precisionsmedicin i rutinvirden ar diremot pa gang.

I de linder som har en nationell infrastruktur som uppfyller véra Kkriterier
forefaller det finnas en strukturerad och fokuserad satsning fran regeringen. Dar finns
sarskilda strategier eller handlingsplaner som pekar pa vikten av att bygga en nationell
infrastruktur. Dar finns ocksa ett statligt atagande for den nationella infrastrukturen
— till exempel langsiktig finansiering. I initiativ eller infrastruktur hanteras fragor av
juridisk och etisk karaktir, till exempel i lagstiftning eller som ett utpekat fokusomrade.
Ofta finns ocksd statlig finansiering for nationella forskningssamarbeten mellan
sjukvarden, akademin och niringslivet.

211 Landeriframkant

De lidnder som vi bedomer har kommit lingst med en nationell infrastruktur inom
precisionsmedicin dr Danmark, Norge och Storbritannien (se kriterier i avsnitt 1.2.4).
Vigen till framgéng har sett olika ut for dessa lidnder, bland annat beroende pa landets
utgangsliage. Exempelvis borjade Storbritannien med en omfattande datainsamling i
projektform for att direfter skapa infrastruktur fér implementering i varden, medan
Danmark borjade med att genomfora en lagidndring for att kunna etablera ett genomik-
center och en genomdatabas som &n sé lange inte omfattar sa stora dataméangder.
Utover Danmark, Norge och Storbritannien ar dven Tyskland pa god vidg med
satsningen pa en central genomikorganisation. Nederlinderna har sannolikt ocksa
kommit léngt i utvecklingen av precisionsmedicin, men det ar svart att jimfora med
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Vagen till framgang

ovriga lander eftersom den statliga styrningen av varden ser annorlunda ut. Vi har svart
att forstd om de nederldndska infrastrukturerna &r nationella och det forefaller som
att infrastrukturerna snarare &r till for klinikndra forskning dn f6r implementering i
sjukvérden.

Vi uppfattar att Sverige har en relativt god position jamfért med flera av de sju
landerna i kartldggningen. I Sverige ser vi diremot inte lika fokuserade satsningar
frdn staten som i ldnderna som ligger i framkant. Utéver life science-strategin
(Regeringskansliet 2019), som i viss utstrickning beror precisionsmedicin, omfattar det
statliga dtagandet i Sverige varken specifika strategier eller en ldngsiktig finansiering av
en nationell infrastruktur. Daremot finns statliga medel bland annat foér innovation och
forskning inom precisionsmedicin genom VINNOVA, vilket inkluderar finansiering av
Genomic Medicine Sweden (GMS) (VINNOVA 2021). GMS kan sigas vara en nationell
organisatorisk infrastruktur och de star i begrepp att etablera och utveckla en nationell
genomikplattform for datadelning — dn sa linge delas bara sekvensdata for covid-19
nationellt (GMS 2021). GMS har nira kopplingar till SciLifeLab och den nationella
plattformen Clinical Genomics som ocksa kan beskrivas som en nationell infrastruktur
med viss finansiering av staten, om dn inte med uppdraget att implementera
precisionsmedicin i varden (SciLifeLab 2021).

Det finns inga aktuella internationella jamforelser som avsl6jar vilka lander som har
kommit lingst inom precisionsmedicin eller genetisk medicin. Ar 2017 genomférdes
en enkatundersokning av statusen for genetisk medicin i EU-linderna och Norge,
men pa grund av den ldga svarsfrekvensen kan man inte utldsa vilka lander som har
kommit ldngst. Daremot kan man se att Storbritannien och Norge redan da hade hog
aktivitet pA omradet (Mazzucco m.fl. 2017). Aven i andra sammanhang framhalls
ofta Storbritannien som viarldsledande, med motiveringen att de har en nationell
infrastruktur och hog kapacitet for gensekvensering (se exempelvis European
Pharmaceutical Review 2021, Wallstreet journal 2021). Vi hittar inga internationella
killor som anger att Sverige skulle tillhéra de absoluta framkantslinderna inom
precisionsmedicin eller genomisk medicin.

21.2 Europeiska samarbeten

Inom EU pagar flera initiativ for att utveckla precisionsmedicin. Tabell 1 visar det urval
av pagédende initiativ som vi uppfattar som mest relevanta. Det ror sig bland annat om
infrastruktur fér bade primér och sekundir anvindning av genomdata och finansiering
av forskning. Ménga av EU:s initiativ 6verlappar varandra, vilket gor det svart att fa
overblick och bedoma statusen for arbetet med gréansoverskridande utveckling av
precisionsmedicin. Vissa initiativ kraver aktiv anslutning fran respektive land.

Sverige och Nederldnderna &dr aktiva i samtliga sju av de initiativ vi identifierat
som mest centrala och som kréver aktiv anslutning. Finland och Tyskland ar aktiva i
sex av initiativen. Darefter kommer Norge (fem initiativ), Danmark (fyra initiativ),
Storbritannien (tre initiativ) och Island (ett initiativ). Det ar oklart hur brexit har
paverkat Storbritanniens delaktighet i initiativen.
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Tabell 1. Var sammanstallning av ett antal

EU-initiativ inom precisionsmedicin Pl
w

Initiativ Beskrivning

1+million Initiativ for att tillgangliggdra déver en miljon

genomes genom for forskning inom precisionsmedicin {1

(Europeiska kommissionen 2020a).

Cancer Core Konsortium med sju europeiska

Europe cancercentra med syfte att utveckla
innovativa cancerterapier (Europeiska
kommissionen 2021a).

Eatris Europeisk infrastruktur for translationell
medicin som stodjer forskare att omsatta
biomedicinska upptéackter till klinisk vardag
(Eatris 2021).

ERA PerMed Initiativ for att framja samordning av
nationella och regionala forsknings-

och finansieringsstrategier inom 1
precisionsmedicin (ERA PerMed 2021).
ERA-Net Finansieringsprogram som ingér i Horizon
2020, med syftet att starka transnationella
partnerskap mellan offentliga aktérer
(Europeiska kommissionen 2021b).
European Forum som verkar for en sammanhallen
Strategy Forum strategi med syfte att stérka forsknings- 1
on Research infrastrukturer i Europa (ESFRI 2020).
Infrastructures
European Natverk dar vardgivare delar kunskap om
Reference diagnosticering och behandling av séllsynta 1
Networks och komplexa sjukdomar (European
Reference Networks 2017).
Europe’s Strategisk plan for hur EU ska arbeta mot
Beating cancer, fran tidig upptackt och diagnosticering
Cancer Plan till behandling och éverlevnad. Fokus ligger pa
forskning och innovation, digitaliseringens
maojligheter samt att mobilisera finansiering till
medlemsstater (Europeiska kommissionen
2021c).
Federated Samarbetsprojekt som syftar till att
European framja forskning och férbattra halsa
Genome- genom att samla kanslig genomdata
phenome for sekundaranvandning i ett natverk av
Archive databaser (Federated EGA 2021).
Horizon 2020  Finansieringsprogram omfattande 80 miljarder
euro for forskning och innovation som syftade
till att utveckla European Research Area
(Europeiska kommissionen 2013).
Horizon Europe Fortsattning pa Horizon 2020 med fokus
pa miljé och FN:s hallbarhetsmal. Ett
foreslaget samarbetsprojekt handlar om
precisionsmedicin med start 2023/2024
(Europeiska kommissionen 2021d).
Innovative Partnerskap for att framja
Medicines samarbeten mellan akademin,
Initiative industrin, patientorganisationer och
lakemedelsmyndigheter (IMI 2021).
6"&
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Vi uppfattar att internationella samarbeten péa sikt ar en forutsattning for en lyckad
utveckling av precisionsmedicin — inte bara inom EU, utan dven globala initiativ som
Global Alliance for Genomics and Health. Samtidigt kan vi inte se att de linder som
ar involverade i flest EU-initiativ kommit ldngre med sin nationella infrastruktur
eller med implementering i varden. Det kan & ena sidan bero pa att det &r svérare att
harmonisera standarder i ett internationellt ssmmanhang &n inom landet — processen
blir mer ldngdragen. A andra sidan ir det mojligt att det blir en svarare process for
lander som inte ar internationellt engagerade i dag att i framtiden harmonisera sina
nationella infrastrukturer med andra europeiska infrastrukturer. Det kan alltsé finnas
skal att skynda langsamt.

2.2 HALSODATA

Det ir inte alltid samma ldnder som kommit 1dngt med en nationell infrastruktur
for hélsodata for primért bruk (vard och behandling) och f6r sekundért bruk
(administration samt forskning och utveckling). I ndgra ldnder verkar staten
huvudsakligen fokusera pa den ena av dessa delar.

Oavsett om man fokuserar pd infrastruktur for primir eller sekundér anvindning
forefaller det finnas fokuserade satsningar fréan staten i de linder som har kommit langt.
Gemensamma namnare ar e-hélsostrategier, digitala inslag i hélso- och sjukvérds-
strategier eller life science- och forskningsstrategier som uttrycker behov av nationell
infrastruktur som tillgangliggor hilsodata. Strategierna f6ljs av riktade satsningar pa
nationell teknisk och organisatorisk infrastruktur. I initiativen eller infrastrukturen
hanteras fragor av juridisk och etisk karaktér, till exempel i lagstiftning eller som ett
utpekat fokusomréde.

For att tillgangliggora hilsodata for primir anvandning pekar regeringen ofta ut
och finansierar en aktor som driver utvecklingen samt bygger och forvaltar en teknisk
infrastruktur. Det f6ljs ibland av en lagstiftning som gor det obligatoriskt att ansluta sig
till infrastrukturen.

For sekundidr anvindning av hilsodata &ar det fa linder som kommit hela vigen
till en teknisk infrastruktur. Flera har pekat ut en ansvarig organisation som har tagit
fram samlade Oversikter och vigledningar for hur forskare och naringslivet ska kunna
komma &t hédlsodata, men dn sa lange ar det bara i Finland som hilsodata ocksa kan
bestéllas genom ett sammanhallet system for hilsodata, en s& kallad “one stop shop”.
De ldnder som ligger i framkant har ocksd nyligen tagit initiativ till att dndra sin
nationella lagstiftning, for att 6ka mojligheten att anvinda hélsodata for sekundart
bruk. Vi noterar att en sddan dndring av lagstiftning ibland foregés av uppdateringar av
regelverk om biobanker. (Fér mer information om olika linders regelverk, se Framtidens
biobanker, SOU 2018:4.)

2.21 Landeriframkant

Vi uppfattar att de lidnder som kommit lingst med utvecklingen av nationell
infrastruktur for primar anvindning av hilsodata dr Danmark, Finland och Island
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(se kriterier i avsnitt 1.2.4). Aven Tyskland 4r pd god viig i och med ny lagstiftning
under 2021 som gor det obligatoriskt for vardgivare att ansluta sig till en nationell
infrastruktur.

Har menar vi att Sverige ligger efter framkantslanderna. I Sverige finns visserligen
Ineras nationella tjénsteplattform med bland annat Nationell patientversikt (NPO)
(Inera 2021), men att dela data mellan olika vardgivare och Gver regiongrianser verkar
fortfarande vara en utmaning.

Vi bedomer att det dr Finland som kommit langst med satsningar pa infrastruktur
for sekundir anvindning av hilsodata. Danmark och Norge ar pé god vdg men har inte
hunnit infora sina infrastrukturer for sekundéar anviandning av hdlsodata fullt ut dnnu.
Aven Tyskland haller pa att infora ett sammanhallet system for sekundir anvindning av
hilsodata, som ser mycket annorlunda ut dn de nordiska initiativen.

I Sverige har regeringen tagit initiativ till att samla information om tillgéngliga
hilsodata, bland annat via uppdrag till Vetenskapsradet (se registerforskning.se). Vi ser
diaremot inte att det finns nagra tydliga ambitioner om att ans6kningar om data ocksa
ska kunna gé den véagen. Det finns ocksé en pigéende debatt i Sverige om hur nationell
lagstiftning behover dndras for att 6ka mdjligheterna till sekundir anvindning av
hélsodata, men s vitt vi vet har regeringen dnnu inte tagit nagra sddana initiativ.

Det finns f& aktuella internationella jaimférelser som rankar hur langt olika lander
kommit i anvindningen av hilsodata. I nagra av de jamforelser vi identifierat ingar olika
aspekter av hilsodata (se bilaga 1). Det handlar bland annat om hur likare uppfattar
att de kan dela journaler utanfor den egna organisationen, virdgivares uppfattningar
om administrativ borda, om data omfattar FAIR-principerna (Findable, Accessible,
Interoperable och Reusable) och patienters tillgéng till hilsodata.

Sammantaget kan sidgas att Norge, Danmark och Finland alla rankas mycket hogt i
internationella jamforelser. Darefter foljer Nederldnderna, Storbritannien och Sverige.
I flera jamforelser hamnar Tyskland sist av dessa ldnder. Island ingér inte i ndgon av de
jamforelser vi identifierat.

2.2.2 Europeiska samarbeten

Det forekommer flera europeiska initiativ inom bade primar och sekundir
anvindning av hilsodata. Tabell 2 visar det urval av pagiende initiativ som vi
uppfattar som mest relevanta. Manga initiativ ar relativt nya och det kvarstar flera
hinder for gransoverskridande delning av kéansliga personuppgifter. Det galler bland
annat juridiska fragor, datasdkerhet och skydd av integritet samt etiska frdgor om
sekundiranviandning av hilsodata. Det finns ocks& utmaningar for den tekniska och
semantiska interoperabiliteten.

Vissa initiativ kraver aktiv anslutning fran respektive land. Av de atta initiativ som
vi har identifierat som de mest centrala och som kréaver aktiv anslutning ar Finland,
Nederlanderna och Tyskland aktiva i samtliga atta. Sverige och Norge ar aktiva i sex
av initiativen. Danmark och Storbritannien &r aktiva i fyra och Island &r aktivt i tvé av
initiativen. Det ar oklart hur brexit har paverkat Storbritanniens delaktighet.
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Initiativ
BBMRI-ERIC

E-hélsotjanster

i EU

Elixir

EOSC-Life

EOSC-Nordic

The European

Data Protection

Board

Towards a
European
Health Data
Space

HealthyCloud

EU:s
datastrategi

European
health data
space

European
Open Science
Cloud (EOSC)

X-eHealth
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Tabell 2. Var sammanstallning av ett antal
EU-initiativ inom halsodata

4R =I= a gk 9. . AR
A\ 4 w wwr Ww 9 w
Beskrivning
Forskningsinfrastruktur for biobanker med
syfte att erbjuda stéd med etiska, juridiska och
sociala fragor samt med mjukvaruldsningar i 1 1 1 1 1 1
utvecklingen av nya behandlingar (BBMRI-ERIC
2021).
E-halsotjanster som ska knyta ihop vardgivare
och apotek i hela unionen och darmed bidra till 1 1 1 1

kontinuitet i varden (MyHealth@EU 2020).

Plattform som samlar databaser, mjukvara,

utbildningsmaterial, molIntjanster och

superdatorer inom life science i Europai syfte 1 1 1 1 1 1 1
att underlatta delning av data och kunskap

(Europeiska kommissionen 2019, Elixir 2021).

Projekt som driver fragor inom life science

utifran EOSCs arbete. Bland annat att publicera

data i EOSC, formulera etisk vagledning, skapa 1 1 1 1 1
verktyg for life science i EOSC, samt att stddja

datadriven forskning (EOSC-Life 2021).

Initiativ som koordinerar EOSC-initiativ i norra
Europa och i de baltiska staterna (EOSC-Nordic {1 1 1 1 1 1 1
2021).

Oberoende organ som genom juridisk vagled-

ning och tillsyn verkar for att framja en enhetlig 1 1 1 1 1 1 1
tolkning av EU:s dataskyddsférordning (EDPB

2021).

Samarbetsprojekt som verkar for tillgang il
halsodata samt att utveckla méjligheter for 1 1 1 1 1 1 1
sekundaranvandning (TEHDAS 2021).

Projekt som syftar till att utveckla en molntjanst
inom halsoforskning genom tva pilotprojekt inom
falten cancer och hjart- kérlsjukdom (Europeiska
kommissionen 2021e).

Strategi med syfte att skapa en inre marknad
for data for att framja innovation och tillvaxt
samt stod for beslutsfattare (Europeiska
kommissionen 2020b).

Ett europeiskt halsodataomrade ska

gobra det lattare att dela och fa tillgang till
elektroniska patientjournaler, genomikdata
och data fran patientregister for primar-
och sekundaranvandning (Europeiska
kommissionen 2020c).

Initiativ som syftar till att tillhandahalla en 6ppen
multidisciplinar miljo for forskare, innovatorer,
foretag och medborgare dar de kan publicera,
hitta och ateranvanda data, samt service for
forskning, innovation och utbildning (EOSC
2020).

Projekt som syftar till att utveckla standarder
for delning av elektroniska journaler dver
landsgranser (X-eHealth 2020).

Deltar ej
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Vi har svért att sdga om deltagande i manga EU-initiativ foljer eller foljs av ett aktivt
arbete med att tillgangliggora hilsodata. Finland ligger i framkant vad géller bade
primir och sekundir anvindning av hilsodata, och dr &ven aktiva i samtliga EU-
initiativ. Samtidigt ar Tyskland aktiv i lika manga initiativ, men har inte kommit lika
langt i sina nationella satsningar, och Island som kommit 14ngt inom primér anviandning
ar endast med i tva av initiativen — bada inom sekundir anvindning. Sannolikt speglar
aktiviteten i EU-initiativen snarare engagemanget i EU generellt dn den nationella
aktiviteten inom hélsodata.
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3 Danmark

EU-medlem: Ja Vérdsystem ‘ .
Befolkning: 5,8 miljoner Organisering: Offentlig regi |
BNP per capita: 580 000 kronor Finansiering: Skattebaserad '

BNP: 3 400 miljarder kronor

I Danmark ar staten en aktiv och drivande aktor inom utvecklingen av béde precisions-
medicin och hilsodata. Det danska hilsodepartementet, Sundhedsministeriet, har under
de senaste fem aren lanserat ett antal strategier och etablerat nya myndigheter med
ansvar att driva pd och fraimja utvecklingen inom respektive omrade. Myndigheterna
har till uppgift att utveckla och forvalta nationell infrastruktur samt att driva
standardisering, samla in och tillgdngliggora data for relevanta aktorer. For att mojlig-
gora och sikerstilla Andamalsenligheten i utvecklingen genomfors vissa lagéandringar.

Inom bade precisionsmedicin och hilsodata dr utvecklingen av infrastruktur i ett
relativt tidigt skede. An si linge ir bara delar av den funktionalitet som regeringens
strategier och visioner talar om i drift.

3.1 PRECISIONSMEDICIN

Den danska regeringen har i 6verenskommelse med de danska regionernas intresse-
och arbetsgivarorganisation Danske regioner tagit fram en strategi for att utveckla
nationell infrastruktur for precisionsmedicin. Ett aktivt arbete med att genomfdra
strategin sker genom olika satsningar, investeringar och lagindringar. Som en
viktig milstolpe inrdttades 2019 en statlig myndighet med ansvar att utveckla och
forvalta precisionsmedicinsk infrastruktur samt vara ett nav i utvecklingen av dansk
precisionsmedicin. Den danska regeringen har beslutat om en permanent finansiering
av myndighetens arbete, utéver omfattande extern finansiering.

311 Nationell strategi for precisionsmedicin 2017-2020

Den forsta nationella strategin for precisionsmedicin lanserades 2016 av det danska
hilsodepartementet, Sundhedsministeriet (ddvarande Sundheds- og @ldreministeriet),
och Danske regioner. Fokus for strategin var tydliga diagnoser, malriktade behandlingar
och stirkt forskning. I den forsta fasen etablerades en gemensam styrningsstruktur och
ett nationellt genomcentrum. Med detta som grund skulle den andra fasen fokusera
pd forskning om och utveckling av genomsekvensering for sdrskilt utmanande
sjukdomsomraden och riskgrupper dar genetik ir en viktig komponent (Sundheds- og
@ldreministeriet m.fl. 2016).
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Danska staten bidrog med totalt 100 miljoner danska kronor under hela perioden for att
etablera styrning, samordna myndigheter samt sakerstalla dataansvar och datasdkerhet
(Finansministeriet 2016). I samband med etableringen av den statliga myndigheten
Nationalt genom center 2019 6vergick den kvarvarande finansieringen av strategin till
myndigheten (med 45 miljoner danska kronor) (Finansministeriet 2020).

3.1.2 Nationell strategi for precisionsmedicin 2021-2022

Under 2020 uppdaterades den nationella strategin infor de kommande tva &ren. Under
perioden ska arbetet med strategin genomforas i tre parallella faser:

1. tainfrastrukturen for helgenomsekvensering i drift

2. implementera, utveckla och anvinda den nationella forskningsinfrastrukturen for
precisionsmedicin

3. vidareutveckla infrastrukturen for precisionsmedicin med fler datakillor
(Sundhedsministeriet m.fl. 2021).

3.1.3 Ett nationellt genomcenter

I maj 2019 inrattades ett danskt nationellt genomcenter, Nationalt genom center
(NGC), under Sundhedsministeriet (Nationalt genom center 2021a). NGC ir den
danska statens samordnande aktér for arbetet med den nationella strategin for
precisionsmedicin. En central uppgift for NGC ar att utveckla och driva Danmarks
nationella infrastruktur for precisionsmedicin. Infrastrukturen bestar av ett nationellt
helgenomsekvenseringscenter (WGS Center) och ett nationellt superdatorsystem.

WGS Center har en nationell ledning och driver utvecklingsarbeten nationellt
(Nationalt genom center 2021b). WGS Center bestar dessutom av tva center med bland
annat laboratorium och dataanalys, som tillsammans har nationellt upptagningsomrade.
Dessa center finns vid Arhus universitetssjukhus och Rikshospitalet i Képenhamn.

Superdatorsystemet anviands for att samla in, lagra, analysera, behandla och
kombinera stora dataméngder (Nationalt genom center 2021c). Syftet med detta ar att
hitta monster och sammanhang som ger mgjlighet till precisa behandlingar av enskilda
patienter. Systemet kan anvindas béde i vard- och forskningssammanhang.

Fran och med 2021 finansierar den danska staten driften av NGC permanent
med ungefar 30 miljoner danska kronor per ar (Finansministeriet 2020). Dessutom
finansieras etableringen och driften av infrastrukturen i NGC under 2019—2024 av
Novo Nordisk Fonden med totalt 990 miljoner danska kronor (Novo Nordisk Fonden
2018).

3.1.4 Andring i hilso- och sjukvardslagen

Ar 2018 antog Folketinget en sindring av hilso- och sjukvardslagen (sundhetsloven, LBK
nr 903 af 26/08/2019) som innebar att NGC kunde inrittas (Nationalt genom center
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2018). Lagen specificerar bland annat NGC:s roll for att utveckla och driva nationell
informationsinfrastruktur for precisionsmedicin, att Sundhedsministeriet kan géra olika
aktorer skyldiga att ldmna genetiska data till NGC samt i vilka syften data far anvindas
(Civilstyrelsen 2019). Genom lagédndringen regleras ocksa patientens sjalvbestaimmande
over genetisk information och biologiskt material (Civilstyrelsen 2018).

3.2 HALSODATA

De senaste aren har den danska regeringen lanserat tva strategier som ar sarskilt viktiga
for utvecklingen inom hilsodataomradet. En digital hilsostrategi och en nationell life
science-strategi. Narliggande har man ocksé lanserat en strategi och en handlingsplan
for forskningsinfrastruktur. Dessutom har man etablerat en sidrskild myndighet
under Sundhedsministeriet med ansvar for att driva utvecklingen inom hilsodata.
Bland annat har myndigheten ansvar for att oka tillgangligheten for hilsodata i
forskningssammanhang genom att utveckla en “one stop shop”, som driftsattes under
varen 2021.

3.21 Digital hdlsostrategi 2018—2022

Den senaste digitala hilsostrategin i Danmark lanserades i januari 2018 och striacker
sig till och med 2022. Strategin bygger pa en finansiell 6verenskommelse mellan den
danska regeringen (Sundhedsministeriet och Finansministeriet), Danske regioner
och intresseorganisationen Kommunernes Landsforening (KL). Det 6vergripande
malet for strategin dr att stodja hilso- och sjukvardens olika aktorer att ta ansvar for
att koppla ihop patientens olika méten med varden. Det ar ett led i att utveckla ett
battre sammanhaéllet sjukvirdssystem som fokuserar pa hela patienten (Sundheds- og
@ldreministeriet m.fl. 2018).

Strategin bygger pa regionernas arbete med att utveckla elektroniska journalsystem,
kommunernas arbete med att implementera elektroniska journaler och primarvardens
arbete med att utveckla sina it-system for att skapa bittre 6verblick Gver patienten. I
strategin finns fem fokusomraden: patienten som en aktiv partner, kunskap i ratt tid,
prevention, tillforlitlig och sakra data samt sammankopplade system.

Fordelningen av kostnader mellan regeringen och regionerna for genomforandet av
strategin férhandlas varje ar i Aftale om regionernas ekonomi, men dven i sarskilda
avtal (Regeringen m.fl. 2018). I de arliga avtalen beslutas bland annat om ramarna
for strategin, om hur stor andel av vissa kostnader regionerna ska st for samt om
avsattningar till den digitaliseringsfond som etablerades under 2018 (Regeringen m.fl.
2019).

3.2.2 Strategi for life science

I april 2021 lanserade den danska regeringen Strategi for life science. I strategin slar
man fast att visionen ar att Danmark ska ha en life science-industri i varldsklass till nytta
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for patienterna, det danska véalfardssamhallet och dansk ekonomi. Strategin bestar av 38
initiativ i sju omréden, varav ett ar bdttre anvindning av hilsodata (Regeringen 2021).

I strategin har regeringen en vision for hilsodata — att Danmark ska vara
internationellt ledande i att anvdnda hilsodata till forskning, utveckling och offentliga
myndighetsuppgifter pa ett aktuellt, innovativt och sékert sitt. I strategin lanseras sju
initiativ som ska leda till bittre anvindning av hélsodata. Initiativen handlar bland
annat om att etablera en gemensam ingdng for 6verblick, vigledning och ansokningar
om tillgdng till hidlsodata, om att etablera en nationell analysplattform for varddata
samt om att avsatta medel till Sundhedsministeriet for att initiera fler insatser som
siakrar goda administrativa, tekniska och juridiska ramverk for att anvinda halsodata.

Narliggande den danska life science-strategin finns ocksa sedan 2018: Strategi for
nationalt samarbejde om digital forskningsinfrastruktur och sedan 2021: Danish
Roadmap for Research Infrastructure 2020 (Uddannelses- og Forskningsministeriet
2018, Uddannelses- og Forskningsstyrelsen 2021). Dar ingar bland annat infrastruktur
for bioteknik, hilsa och life science.

3.2.3 Sundhedsdatastyrelsen

Den statliga myndigheten Sundhedsdatastyrelsen etablerades 2015 for att skapa
sammanhangande hilsodata och digitala 16sningar till nytta for patienter och kliniker
samt forskning och administration inom hélso- och sjukvarden (Sundhedsdatastyrelsen
2021a).

Hilsodataverksamheten innebiar bland annat att myndigheten ska samla och
formedla hilsodata om aktivitet, ekonomi och kvalitet samt frimja anvindningen av
danska halsodataregister for forskningsdndamal. Sundhedsdatastyrelsen har bland
annat ansvar for cirka 25 nationella hilsodataregister (Sundhedsdatastyrelsen 2021b).

It-verksamheten innebdr bland annat att driftsdtta och utveckla nationella it-
system pa omradet samt ta fram nationella standarder och frimja en sammanhéangande
it-arkitektur for hilso- och sjukvarden. Myndigheten erbjuder bland annat tjdnste-
plattformen National serviceplattform som innehéller flera tjanster, till exempel
vardgivares rapportering av och tillgdng till registerdata, forskares tillgang till
registerdata och en lista 6ver individens aktuella likemedel (Sundhedsdatastyrelsen
2021c).

Myndigheten finansieras framst genom statliga anslag, men delvis ocksd genom
avgifter. Under 2020 var Sundhedsdatastyrelsens intdkter drygt 400 miljoner danska
kronor, varav drygt 300 miljoner danska kronor var anslag. Ungefir tva tredjedelar
av finansieringen ror it-drift och it-utveckling medan en tredjedel ror arbetet med
halsodata (Sundhedsdatastyrelsen 2020).

3.2.4 Medcom

1994 etablerades MedCom — en ideell organisation som ska underldtta det digitala
samarbetet mellan myndigheter, statliga organisationer, privata enheter och foretag
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som ar kopplade till den danska hilso- och sjukvarden (Medcom 2021). MedCom
erbjuder infrastruktur som mgjliggor for vardgivare, exempelvis priméarvardslakare,
sjukhus, och kommunal sjukvard, att pa ett sékert sétt utbyta hdlsodata med varandra.
MedCom forvaltar bland annat Sundhedsdatanet, som ar en infrastruktur som anvinds
for dataoverforing av flera olika system, till exempel National serviceplattform och
personal- och patientportalen Sundhed.dk.

Medcom &gs och finansieras av Sundhedsministeriet, Danske regioner, och KL.

3.2.5 En ingang till halsodata for forskning

I mars 2021 lanserades den forsta versionen av webbplatsen En indgang til
sundhedsdata (https://www.enindgangtilsundhedsdata.dk) (Sundhedsministeriet
2021). Webbplatsen ar ett initiativ i samarbete mellan regeringen och Danske regioner
inom ramen for regeringens life science-strategi. Webbplatsen utvecklas och forvaltas
av Sundhedsdatastyrelsen.

Malet med webbplatsen ar att hédlsodata i hogre utstrackning ska anvindas till
forskning och utveckling av nya behandlingar (Sundhedsdatastyrelsen 2021d). Den
forsta versionen omfattar en samlad Overblick Gver dataansvariga myndigheters
ansokningsforfaranden. Webbplatsen ska utvecklas vidare for att inom ett par ar
innehélla en Gverblick Over statliga och regionala varddatakillor, en viglednings-
funktion for ansOkningar samt en plattform for att anséka om hilsodata for
forskningsandamal.

3.2.6 Computerome

Ar 2014 startade de bada ldrositena Danmarks tekniske universitet och Kebenhavns
universitet den danska nationella superdatorn for life science Computerome
(Computerome 2021a). Superdatorn ar tillganglig for forskning inom life science
for anvandare inom akademin, naringslivet och myndigheter, inklusive hilso- och
sjukvarden (Computerome 2021b). Computerome finansieras av Danmarks tekniske
universitet, Kgbenhavns universitet och Danish e-infrastructure cooperation (DeiC),
framst genom statliga anslag.

Genom ett samarbetsavtal mellan Computerome och Nationalt genom center (NGC)
tillhandahaller och ansvarar Computerome for utvecklingen av det superdatorsystem
som finns vid NGC (se 3.1.3). Aven de statliga myndigheterna Laegemiddelstyrelsen och
Statens Serum Institut anvinder Computerome (Computerome 2021c).

Computerome ar den danska nationella noden i det europeiska forsknings-
infrastruktursamarbetet inom life science Elixir. Computerome deltar ocksé i projektet
Tryggve (numera fortsattningsprojektet Heilsa Tryggvedottir (2021-2024)) som har
pagatt sedan 2014 for att utveckla en nordisk, digital infrastruktur for forskares tillgéng
till kénsliga data (Nordic e-Infrastructure Collaboration 2021a, 2021b). I projektet ingar
ocksa Norge, Finland och Sverige.
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3.2.7 Lag om forskningsetik

Ar 2020 genomfordes en #ndring i lagen om etik i vArdforskning (lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, LBK
nr 1338 af 01/09/2020). Andringen innebir bland annat att det numera krivs etisk
provning for forskning pa data som kommer fran biologiskt eller genetiskt material samt
att den provningen gors av ett vetenskapligt kommittésystem i stillet for av Styrelsen
for patientsikkerhed.
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4 Finland

EU-medlem: Ja Vardsystem
Befolkning: 5,5 miljoner Organisering: Offentlig regi
BNP per capita: 470 000 kronor Finansiering: Skattebaserad

BNP: 2 600 miljarder kronor

Den finska regeringen har gjort strategiska satsningar inom béde precisionsmedicin och
hilsodata. Inom hilsodataomrédet har dessa satsningar lett till nationell infrastruktur
for bade primir och sekundir anviandning av hilsodata och Finland ligger i framkant
internationellt. Satsningarna pa precisionsmedicin har &n sé ldnge inte gett lika goda
resultat och vi har svért att hitta information om hur statusen for arbetet ser ut idag.
Parallellt med detta arbetar man i Finland med en reform av hela socialtjansten och
sjukvardssystemet, vilket eventuellt 4r en bidragande orsak till att arbetet forefaller ha
avstannat for tillfallet.

41 PRECISIONSMEDICIN

Finland har tagit nationella initiativ for infrastruktur inom precisionsmedicin under
en relativt lang tid. Regeringen har tagit fram strategier och genomfort satsningar pa
béde forskning om och implementering av precisionsmedicin. Det sista steget for att
inratta ett nationellt genomcentrum verkar daremot ha tagit stopp i och med att en
mojliggorande lagstiftning inte tagits vidare efter remissrundan 2019.

411 Tillvaxtstrategi for forskning och innovation inom halsobranschen

Ar 2014 lanserade Arbets- och niringsministeriet Tillvixtstrategi for forskning och
innovation inom hdlsobranschen (Arbets- och niringsministeriet 2014). I strategin
ar utvecklingen av precisionsmedicin en utgadngspunkt i formuleringen av malen for
initiativet.

Ar 2016 publicerade samma departement en handlingsplan for strategin som
pekar ut samverkan och implementering som sirskilt viktiga for utvecklingen av
precisionsmedicin. Bland annat féreslir man en sammanslagning av biobanker,
etablering av cancercenter (Social- och hailsovardsministeriet 2021a) och tatare
kopplingar mellan universitetssjukhus samt lanseringar av nya forskningsprojekt
initierade av Finlands Akademi. Man ska ocksa arbeta for att forbattra tillgangen till
hilsodata och etablera ett genomcentrum (Arbets- och niringsministeriet 2016).
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41.2 Nationell genomstrategi

Genomstrategin lanserades 2015 av Social- och hélsovirdsministeriet foér att
genomdriva de fordndringar som kravs for effektiv anvindning av genomdata i finsk
hilso- och sjukvérd. I detta ingick att inrdtta genomcenter.

I strategin finns mél om att méjliggéra anvindningen av genomdata i varden, bland
annat att det behover finnas ett datasystem for genominformation samt etiska principer
och lagstiftning som reglerar anvandningen. Det finns ocksd méal om att skapa nytta
for patienter, vardgivare och samhallet i stort, bland annat att genominformation ska
anvindas inom virden med beaktande av individens och befolkningens behov och
att Finland ska vara en eftertraktad miljo for forskning och affarsverksamhet inom
genomik.

Strategin konstaterar att det behovs ett nationellt genomcentrum. Genomcentrumet
ska bland annat utveckla den nationella referens- och variationsdatabasen, bedéma
gentesternas validitet och kostnadseffektivitet pa nationell nivd, samt 6ppna upp och
aktivera en medborgardiskussion kring utnyttjandet av genominformation.

Kostnaden uppskattades till 50 miljoner euro i forslaget frdn Social- och
hilsovardsministeriets arbetsgrupp for nationell genomstrategi, dar merparten skulle
anvindas for ett genomcentrum (Social- och hilsovardsministeriet 2015a).

41.3 Pavag mot ett nationellt genomcentrum

Ar 2016 inleddes arbetet med att etablera ett nationellt genomcentrum (Social- och
hilsovardsministeriet 2021b). En arbetsgrupp fick till uppgift att bereda ett forslag pé
hur ett genomcentrum skulle etableras och mdjliga verksamhetsmodeller for centrumet.
I uppgiften ingick ocksa att foresld hur genomdata skulle anvindas pa ett korrekt sitt,
inklusive etiska principer for detta (Social- och hilsovirdsministeriet 2018).

Arbetsgruppens forslag ledde bland annat till ett forslag till en genomlag som gick
ut pa remiss under 2019. Flera remissinstanser var kritiska till lagen och hittills har
varken lagen antagits eller genomcentrumet etablerats.

41.4 Genomdatabasen

Ar 2006 grundades Institutet for molekylir medicin i Finland (FIMM) av den finske
utbildningsministern (FIMM 2021). Ar 2014 lanserade FIMM SISu-initiativet (SISu
2016). SISu ir ett internationellt forskningssamarbete for genomisk medicin som
samordnas av FIMM.

Inom SISu-initiativet utvecklas och forvaltas en databas och ett sokverktyg for
genvariationer i den finska befolkningen. I dagsldget ingdr aggregerad genomdata
fran Over tio tusen individer uppdelade i sjukdomsspecifika genpaneler och med
demografiska variabler. Den riktar sig bdde mot forskare och kliniker, men &ven
manniskor i allmadnhet med intresse av genetik.
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41.5 FinnGen

Mellan 2017 och 2023 driver Helsingfors universitet det nationella forskningsprojektet
FinnGen. Projektet ska 6ka kunskapen om prevention, diagnostik och behandling.

I FinnGen kombinerar man genomdata fréan 500 000 individer med héilsodata
frén olika register. FinnGen &r det forsta stora projekt som anviander majligheten att
personer som lamnar prover till biobanker kan ge samtycke for andra dndamal &n
en specifik studie. FinnGen har darfor kunnat tillgingliggora data frén flera olika
biobanker 6ver hela landet. Biobankernas prover administreras av Finnish Biobank
Cooperative (Finnish Biobank Cooperative 2021). Projektet finansieras av Business
Finland och tolv likemedelsbolag med 59 miljoner euro (FinnGen 2021).

41.6 Avbruten lagstiftningsprocess

Social- och hilsovirdsministeriet lade 2018 fram ett forslag till en lag for att mojliggora
en dndamalsenlig utveckling av precisionsmedicin. Syftet med lagen var att den
skulle reglera anvindningen av genomdata och att det skulle skétas av sdrskilda
genomikcenter. Datan skulle vara mgjlig att anvdnda for bade forskning och vérd
(Social- och hilsovardsministeriet 2019a). Genomlagen gick pa remiss under 2019, men
fick kritik fran flera instanser och verkar ha dragits tillbaka (Utlatande.fi 2019).

4.2 HALSODATA

Inom omradet hilsodata ligger Finland langt fram. Regeringen och statliga myndigheter
har genomfort flera satsningar som lett fram till en infrastruktur for delning av
hélsodata for primért bruk och pé senare ar dven for sekundart bruk. Initiativen har
delvis skett parallellt, men ocksa sekventiellt, och det framstar som att man testat sig
fram till de 16sningar man har i dag. Infrastrukturerna har i ett sista skede majliggjorts
genom nationell lagstiftning.

4.21 Nationell e-halso- och e-socialstrategi

Det finska Social- och hilsovardsministeriet lanserade 2015 en nationell e-hilso-
och e-socialstrategi (Social- och hélsovdrdsministeriet 2015b). Fokus i strategin ir
datahantering inom vard och omsorg, forskning, innovation samt niringsliv for att
utveckla vird och omsorg, samt att stdrka medborgarens mojligheter till hilsa och
valmaende.

I strategin pekar man pa vikten av patienters 6kade mojligheter att anvianda
information och en okad anvidndning av e-tjdnster. Det ldggs dven stor vikt vid
mojligheten till sekundédr anvindning av data for verksamhetsutveckling, och till detta
pekas infrastruktur och samverkansmodeller ut som viktiga delar.
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4.2.2 Nationell halsohub

Projektet Isaacus pagick mellan 2015 och 2018 med mélet att skapa en digital halsohub
som skulle bidra med bittre underlag for beslutsfattande i frdgor som ror ménniskors
valbefinnande. Genom en &tkomstpunkt skulle organisationen erbjuda data oGver
vialméende, sdsom patientdata, demografiska data och livsstilsdata (Sitra 2018).
Projektet initierades av den finska innovationsfonden Sitra i samarbete med Social-
och hilsovardsministeriet, Arbets- och niringsministeriet, Business Finland och
Folkpensionsanstalten.

4.2.3 Kanta-tjansterna

Ar 2010 sjosattes Kanta-tjinsterna som #r Finlands nationella social- och
hilsodatasystem (Kanta-tjansterna 2021). Kanta bestar av ett antal tjanster, bland
annat Mina kantasidor, Patientdataarkivet och Klientdataarkivet for socialtjansten. I
tjdnsterna kan patienter, sjukvardsaktorer och socialtjanstaktdrer anvinda centralt
lagrade data och kommunicera med Gvriga aktorer i systemet. Sedan 2021 kan man fa
tillgdng till Kanta-tjinsternas data fér sekundirt bruk via Findata.

Kanta-tjinsterna utvecklas och forvaltas av bland andra Social- och
halsovardsministeriet och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata.

4.2.4 Findata

Den finska regeringen tillsatte 2020 en statlig tillstindsmyndighet med uppdrag att 6ka
tillgdngligheten till social- och hilsodata for sekundédr anvindning. Findata har som
mal att dels forbattra individens dataskydd, dels gora det snabbare och smidigare att
anvianda halsodata for forskning och utveckling. Findata regleras i lagen om sekundar
anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (552/2019).

Findata lagrar inte data sjilva, utan ar en samlad ingéng for 6verblick ver datakallor
och for ansokningar om atkomst till hilsodata. Huvudleverantor av halsodata ar
Kanta-tjansterna (Findata 2021a) men dven andra datakillor samlas — till exempel
kvalitetsregister (Institutet for hdlsa och vilfard 2021).

Utvecklingen av Findatas verksamhet har skett stegvis:

1. Ijanuari 2020 inleds begiran om data (aggregerad data).

2. Tapril 2020 inleds ansokningar om dataanvandning (individdata).

3. Ijanuari2021borjarlagen om sekundér anvindning att tillimpas i Kanta-tjansterna
(Findata 2021b).

4.2.5 Lagen om sekundar anvdndning av personuppgifter

Lagen om sekundir anvdndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(552/2019) tridde i kraft 26 april 2019. Syftet dr att mdjliggora en sikrare, snabbare
och mer flexibel anvandning av hdlsodata och sociala data. Syftet ar dven att sdkerstélla
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individens rittigheter vid behandling av personuppgifter. Andamal foér sekundir-
anviandning anges som vetenskaplig forskning, statistikféring, utvecklings- och
innovationsverksamhet, myndighetsstyrning och myndighetstillsyn, myndigheternas
planerings- och utredningsuppgifter, undervisning, samt informationsledning (Social-
och hélsovardsministeriet 2019b).

4.2.6 Kanta-tjansternas lagstod

Lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden
(159/2007) ska framja datasdkerhet for personuppgifter inom social- och hélsovard,
samt skapa ett enhetligt system for personuppgifter for en effektiv produktion av hilso-
och sjukvardstjanster. Lagen ska dven framja patientsikerhet och ge 6kade mojligheter
for patienter att fa information (Finlex 2019). Lagen har genom aren fatt méanga tillagg
och 1 november 2021 kommer en helt ny lagtext (784/2021) att triada i kraft.
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5 Island

EU-medlem: Nej Vardsystem A .
Befolkning: 370 000 Organisering: Offentlig regi L]
BNP per capita: 560 000 kronor Finansiering: Skattebaserad '

BNP: 200 miljarder kronor

Island har kommit 1dngt i arbetet med hélsodata. Regeringen har etablerat en nationellt
sammanhaéllen infrastruktur for hilsodata som, savitt vi forstar, implementerats i
nistan hela hilso- och sjukvirden. Om infrastrukturen kan anvindas fér datadtkomst
for forskning och utveckling ar for oss oklart. Inom precisionsmedicin dr det enda
initiativet vi har kunnat identifiera en omfattande genetisk databas som upprittats och
drivs av ett privat foretag. Savitt vi vet har initiativet inte ndgon koppling till staten och
anvinds heller inte av hélso- och sjukvarden.

5.1 PRECISIONSMEDICIN

Vi har svart att hitta nagra satsningar specifikt inom precisionsmedicin. Men Island &ar
kint for att en mycket stor andel av befolkningen har blivit gensekvenserad. Det dr ett
privat foretag som genomfor sekvenseringen, utan initiativ eller stod fran den islindska
staten eller hilso- och sjukvérdssystemet, savitt vi vet. Det ar 6ver huvud taget svéart att
hitta kopplingar mellan foretaget och offentliga organisationer eller initiativ efter 2013.
I vissa killor anar vi att genetik kan vara en del av hidlsodatanétverket Hekla, men vi har
inte kunnat sikerstilla detta eller avgora hur stor omfattningen ar.

511 deCODE Genetics

Det isldndska foretaget deCODE Genetics grundades pé Island 1996 och blev senare
en del av det amerikanska likemedelsbolaget Amgen. deCODE Genetics har sedan
starten kartlagt frivilliga medborgares genom och byggt upp en databas Gver deras
genetiska och medicinska information. Databasen innehéller 6ver hilften av alla vuxna
islainningar (Embitti landlaknis 2013).

Parallellt med detta har ett dotterbolag till deCODE Genetics byggt en genealogisk
databas 6ver hela den nu levande islindska befolkningen och den bokférda befolkningen
1 000 ar tillbaka i tiden (se https://www.islendingabok.is/). Genom att sammanldnka
béda databaserna kan deCODE Genetics med god precision férutsdga om en person
pa Island har en specifik gen och dirmed har 6kad risk fér exempelvis brostcancer.
Foretaget far ddremot inte delge individerna den informationen.
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5.1.2 Forslag till lag om nationell hidlsodatabas

Vi har uppfattat att Island 1998 antog en ny lag for att skapa en nationell hialsodatabas
(16g um gagnagrunn a heilbrigdissvidi 1998 nr. 139). Lagen innebar bland annat att en
sddan databas kunde byggas och forvaltas av ett privat foretag. Enligt en rapport fran
OECD vann deCODE Genetics i upphandlingen licensen att forvalta en sddan databas
(OECD 2021). Pa grund av osidkerhet om datasidkerhet och den personliga integriteten
upprattades aldrig den nationella hélsodatabasen och 2014 upphivdes lagen
(Personuvernd 2021).

I e-post fran det islindska hélsodepartementet Embaetti landleknis framgar
samtidigt att lagen aldrig antogs. Det finns alltsd motstdende uppgifter om hur léngt
forslaget kom i processen innan det lades ner.

5.2 HALSODATA

Island har en vil utvecklad infrastruktur for hilsodata som drivs av staten, och flera
nationella strategier eller policyer som berér omradet. Framst ska infrastrukturen
tillgdngliggora hilsodata for vardgivare, patienter och myndigheter, men for oss ar det
otydligt hur Island hanterar forskning baserad pa hilsodata som finns i den nationella
infrastrukturen. Det verkar som att Island i stora delar &r beroende av och framjar
internationella samarbeten for forskning.

5.21 Nationell e-hélsostrategi 2016-2020

2016—2020 genomforde det isldindska hdlsoministeriet Embaetti landleeknis en nationell
e-hilsostrategi (Embaetti landleeknis 2016). Det 6vergripande malet med strategin var
att forbattra tillgdngen till information och hilsotjdnster samt 6ka patientsikerheten
och vardens kvalitet. Mélet skulle uppnéas genom fyra fokusomraden:

1. sikerstélla virdpersonalens tillgang till patientinformation

2. sidkerstilla medborgarnas tillgang till sina hilsodata digitalt

3. sikerstilla sdkerhet och kvalitet i elektroniska journaler

4. forbattra mojligheterna till datauttag ur elektroniska journaler.

Fokusomradena handlade till stora delar om att koppla ihop fler datakillor inom ramen
for den elektroniska journalen och att all hdlsodata ska kommunicera genom hilsonatet
Hekla. Dessutom skulle den personliga integriteten och datasidkerheten stirkas och
olika typer av hdlsodata skulle bli mer tillgangliga och anvindbara — for professionerna
och patienterna samt myndigheternas statistik och administration.

5.2.2 Handlingsplan for forskning och teknik 2017-2019

Ar 2017 tog det islindska ministeriet fér utbildning, forskning och kultur, Mennta- og
menningarmalaraduneytid, fram en handlingsplan for forskning och teknik (Mennta-
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og menningarmalaraduneytid 2017). Handlingsplanen striackte sig Over tva ar:
2017-2019. Det 6vergripande malet var att investeringar i forskning och teknik ska vara
3 procent av BNP 2024. Handlingsplanen omfattar fem fokusomraden, varav ett var
strategisk utveckling av infrastruktur for forskning.

Inom detta fokusomrdde skulle man ta fram en handlingsplan for hur
forskningsinfrastruktur pa Island ska utvecklas och for att stdrka internationella
samarbeten runt sidan infrastruktur. Ar 2021 lanserades en Icelandic
roadmap for research infrastructures 2021, dir man bland annat pekar ut en
infrastruktur for biomedicinsk forskning som en av sex satsningar (Mennta- og
menningarmalaraduneytid 2021). Inom fokusomradet skulle man ocksd ta fram en
policy for atkomst till 6ppna data. Handlingsplanen pekar inte ut hilsodata eller life
science specifikt.

5.2.3 Forsknings- och teknologipolicy 2020-2022

Under 2020 lanserade den islindska statsrddsberedningen Forsatisraduneytid en
policy for forskning och teknologi (Forsatisraduneytid 2020). I policyn framhélls
bland annat att Island ska bli béttre pa forskning och innovation inom breda sociala
omraden och att forskning och innovation ska vara av nationell och internationell
betydelse. I policyn trycker man pa vikten av internationella samarbeten. Man pekar
ocksa ut sociala utmaningar som sérskilt viktiga att hantera, och lyfter sirskilt hélsa
och vidlméende som ett av tre omraden. De tva uppgifter som identifieras inom hilsa
och vidlméende ar att framja vetenskaplig forskning i sjukvird och innovation hos
vardgivare.

5.2.4 Hekla och Heilsuvera

Det nationella hilsodatanétet Hekla dgs och forvaltas av halsoministeriet som erbjuder
infrastrukturen gratis for anslutna vardgivare (Nordiska ministerraddet 2019). Hekla
mojliggor att data i patientjournalerna kan delas mellan olika vardgivare over hela
landet och det dr obligatoriskt for vardgivare att ansluta sig. I det ingar bland annat vilka
standarder data ska kodas med samt vilka standarder som ska féljas for datasdkerhet.
Alla sjukhus och offentliga primérvardsenheter dr anslutna till infrastrukturen, samt en
majoritet av privata primarvardsenheter och omsorgsboenden. Genom Hekla 6verfors
data fran journaler i realtid till de nationella hilsoregistren, som dven de forvaltas av
hélsoministeriet.

I den nationella patientportalen Heilsuvera (Vera) har dven patienter tillgang till
sina halsodata genom Hekla (https://www.heilsuvera.is/um-vefinn/). Vera innehéller
bland annat allmin hélsoinformation, Mina sidor, information om vardgivare,
bokningssystem samt mojligheter att kommunicera med vardpersonal (mHealthhub
2020). Patientportalen lanserades 2014 och har sedan dess utvecklats kontinuerligt med
fler funktioner och mer innehall. Vera dgs och forvaltas av hdlsoministeriet i samarbete
med vardgivarorganisationen Primarvarden i huvudstadsomréadet.
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6 Nederlanderna

EU-medlem: Ja Vardsystem ‘
Befolkning: 17,6 miljoner Organisering: Privat regi
BNP per capita: 500 000 kronor Finansiering: Forsékringsbaserad '

BNP: 8 700 miljarder kronor

Nederlanderna skiljer sig frén de nordiska linderna genom att samtliga medborgare
behover teckna en obligatorisk forsdkring for att ha tillgdng till virden. Utforare av
varden &r ofta fristdende privata organisationer, som stiftelser eller foretag (SOU,
2002:31).

Vi uppfattar att det decentraliserade hilso- och sjukvardssystemet innebir att det
inte finns en nationellt ssmmanhallen infrastruktur, utan manga olika infrastrukturer.
Vi uppfattar ocksé att staten sillan ar drivande i de fragorna, utan att manga initiativ
kommer fran olika vardaktérer som sedan far stod av regeringen eller en statlig
myndighet. Samtidigt bor ndmnas att vi har haft mycket svart att fa 6verblick och insyn
i vad som faktiskt gors inom precisionsmedicin och hilsodata — dels pa grund av det
decentraliserade systemet, dels pa grund av spréakliga barridrer.

6.1 PRECISIONSMEDICIN

I Nederldnderna finns det inga statliga strategier eller policyer for precisionsmedicin.
Istillet drivs utvecklingen av precisionsmedicin av universitetssjukhusen och fokus
verkar snarare ligga pa kliniknéra forskning 4n pé att implementera precisionsmedicin i
rutinsjukvarden. Landets samtliga atta genetiska center dr akademiska (Brunner 2020).
Statens direkta roll i utvecklingen ar framfor allt som forskningsfinansiar.

6.11 Utredning om precisionsmedicin

Ar 2017 initierade ministeriet for hilsa, vilfird och sport, Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport, en utredning for att undersoka om och i sé fall pé vilket sitt regeringen
bor framja utvecklingen av precisionsmedicin i hélso- och sjukvarden. Utredningen
genomfordes av Riksinstitutet for hilsa och miljo, Rijksinstituut voor Volksgezondheid en
Milieu, (2017).

Nir det giller att implementera precisionsmedicin i klinisk vardag konstaterade
man att det finns behov av 6kat anvidndande av kliniskt genererad hilsodata, att det
finns hinder for finansieringen av precisionsdiagnostik och att regelverken ar otydliga.
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De rekommendationer som ldmnas till ministeriet beroér bland annat datainsamling
och utbyte av hilsodata, forskningsfinansiering, ersiattningsmodeller och utredning av
juridiska ramverk.

I rapporten konstaterar man att det dn si ldnge inte finns négon nationell data-
infrastruktur, samtidigt som man pekar ut Health-RI som en framtida infrastruktur
(se 6.2.1). Rekommendationerna till ministeriet handlar om att frimja regionala
initiativ genom medfinansiering och sidkerstilla en gemensam riktning for de data-
infrastrukturer som utvecklas.

6.1.2 Forskningsfinansiering for precisionsmedicin

ZonMw idr en nationell organisation for hilsoforskning och hilsoinnovation som
arbetar pa uppdrag av Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport och den
nederlandska organisationen for vetenskaplig forskning, Nederlandse Organisatie voor
Wetenschappelijk Onderzoek. De finansierar forskning, utveckling och implementering
for att forbattra vard och hilsa (ZonMw 2021a).

Forskningsprogrammet for precisionsmedicin, Personalised medicine: starting
from the individual, pagar mellan 2015-2023 och har en total budget pa 23,3 miljoner
euro (ZonMw 2021b). Av detta anvidnds 10,5 miljoner euro till ett delprogram med
inriktning pa diagnostik som initierats av Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en
Sport (ZonMw 2021c).

6.1.3 Forskning och innovation for precisionsmedicin i cancervarden

Center for Personalised Cancer Treatment (CPCT) ar ett forskningscenter med det
overgripande malet att varje cancerpatient ska f& en individuell behandlingsplan och
skriaddarsydd behandling. Tillsammans med 28 sjukhus 6ver hela landet genomfor
CPCT forskning for att forbéttra effektiviteten och anvidndningen av molekylar
diagnostik. Centret driver bland annat den nationellt omfattande studien DRUP, dar
patienter med cancer far likemedelsbehandlingar med utgdngspunkt i tumdrens
genetiska profil (off-labelbehandling)(CPCT, 2021). CPCT samarbetar med Hartwig
medical foundation (HMF).

HMF grundades 2015 av CPCT och dr en icke vinstdrivande organisation som framjar
forskning om behandling av patienter med cancer. Ett mél ar att bidra till utveckling och
nationell implementering av helgenomsekvensering inom cancersjukvarden (Hartwig
Medical Foundation 2021a).

HMF har utvecklat ett molekyldrdiagnostiskt test, OncoAct, och satt upp ett
laboratorium for genomsekvensering och analys (OncoAct 2021a). OncoAct innebér en
omfattande bioinformatisk dataanalys och undersokning av vilka mojliga behandlingar
som finns (béde registrerade ldkemedel och off-label) baserat pa tumorens
genmutationer. Resultatet samlas i en patientrapport som ger likaren Gverblick av
cancerrelaterade mutationer och majliga behandlingar (OncoAct 2021b).
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HMF har dven etablerat en nationell genomikdatabas for att hitta nya biomarkorer
for cancer. Data gjordes tillgdngliga for forskare fran 2017 och databasen utvidgas
allteftersom fler patienter screenas genom OncoAct (Hartwig Medical Foundation
2021b).

6.2 HALSODATA

I Nederldnderna finns flera olika infrastrukturer fér delning av héilsodata, bade for
primér och sekundir anvindning. Staten &r ofta involverad som finansiér i initiativen.
For sekundir anvindning har regeringen stéttat ett nationellt initiativ for att koppla
samman de olika infrastrukturerna. Sedan 2017 finns en lag om elektroniskt utbyte
av hilsodata mellan vardgivare och med patienter, som samtidigt bygger pa att utbytet
ar obligatoriskt och kraver ekonomiska incitament for vardgivare. P4 grund av att det
finns méanga olika infrastrukturer i det decentraliserade hélso- och sjukvardssystemet
i Nederldnderna har vi svart att avgora hur langt man kommit med tillgédngliggérandet
av hilsodata.

6.2.1 Nationell infrastruktur for sekundar anvandning av halsodata

Mot bakgrund av ett antal konferenser och diskussioner som holls under 2015 och
2016 initierades en nationell hilsodatainfrastruktur i slutet av 2017 — Health Research
Infrastructure (Health-RI), (Health RI 2017). Initiativet syftar till att koppla samman de
olika infrastrukturer for hialsodata som finns i Nederlanderna och skapa en gemensam
plattform som innehéller hilsodata, biobanker och bilder. Infrastrukturen ska vara
tillgdnglig for forskare, medborgare, vardgivare och industri (Health RI 2021).

Health-RI dr en icke vinstdrivande organisation som samlar fler dn 70 intressenter.
Regeringen, ZonMW och det nederlindska forbundet for universitetsmedicinska
centra, Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra, dr huvudfinansidrer
(Health RI 2021).

6.2.2 Nationell infrastruktur fér utbyte mellan vardgivare

Sedan 2011 har Landelijk Schakelpunt (LSP) varit en infrastruktur for utbyte av
patientjournaler i Nederldnderna (Volgjesorg 2021). LSP lagrar ingen data, utan
fungerar bara som en teknisk infrastruktur for overforing av data mellan olika
vardgivare efter patientens medgivande. LSP ir tillgingligt for vardgivare i hela landet,
men det ir bara sjukhusen som har atkomst till data nationellt. Ovriga virdgivare har
bara &tkomst till data fran andra vardgivare i samma region. Patienterna har ingen
atkomst till hdlsodata i LSP, men kan reglera vem som far anvidnda data och folja hur
data delas.

LSP drivs av vardaktorer och majoriteten av vardgivarna i Nederlinderna ar
anslutna (Nictiz 2021).
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6.2.3 Primar anvdandning av halsodata via patientportaler

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport initierade 2017 VIPP, ett
accelerationsprogram for utbyte av information mellan patienter och vardgivare
(Informatie Beraad 2021). VIPP ska bidra till ett standardiserat digitalt informations-
utbyte mellan vardgivare och med patienter. Man kan ansluta sig till tre olika funktioner:

« vardgivaren kan tillgéngliggora data eller information till patienten
« véardgivaren och patienten kan utbyta information
« vardgivare kan utbyta information sinsemellan (VIPP 2021).

De vardgivare som viljer att ansluta sig till VIPP far statlig finansiering for
implementeringen enligt en sérskild forordning (Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport 2020). Programmet genomfors i flera olika steg med en budget om
totalt 258 miljoner euro och planeras pagé till 2022 (Informatie Beraad 2021).

MedMij é&r ett patientdrivet initiativ som finansieras av Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport samt sjukférsdkringsgivarna i Nederldanderna
(MedMij 2021). MedMij har satt upp regler och standarder fér hur hilsodata ska kunna
utbytas pa ett sikert sitt mellan vardgivare och patient. Overforingen av data sker i
en personlig hialsomiljo, vilket till exempel kan vara en app. I dag finns det ett tjugotal
personliga hialsomiljoer som godkéants av MedMij. Organisationen fungerar i dag som
en teknikoberoende certifiering for siker informationséverforing.

6.2.4 Utveckling av standarder for halsodata

Nictiz 4r en organisation som arbetar for att frimja anvdndning av e-hilsa och
informations- och kommunikationsteknologi (IKT) inom hilso- och sjukvérden
(Nictiz 2021a). Organisationen far sin huvudsakliga finansiering fran Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Nictiz 2021b).

Nictiz utvecklar standarder och frimjar inforandet av dessa standarder genom
information och utbildning. De har bland annat varit om att ta fram standarder med
koppling till MedMij och LSP och samarbetar med ZonMw for att framja en effektiv
anviandning av standarder inom hilso- och sjukvardsinnovation (Nictiz 2021b, 2021c).

6.2.5 Lag om elektroniskt utbyte av halsodata

Ar 2017 tridde en lag om elektroniskt behandling av hilsodata i kraft (wijzigingswet
wet gebruik burgerservicenummer in de zorg, enz. (cliéntenrechten bij elektronische
verwerking van gegevens)) (Rijksoverheid 2021). Lagen reglerar hur vardgivare far och
ska utbyta elektroniska hélsodata med patienter och med andra vardgivare. Lagen har
inforts stegvis och sedan 2020 har patienter ratt att fa elektronisk atkomst till sina
hélsodata. Det ar for oss oklart om det 4n sa ldnge finns semantiska standarder for
datautbyte eller om detta dr under utveckling (Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn
en Sport 2021).
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7 Norge

EU-medlem: Nej Vardsystem 4 .
Befolkning: 5,4 miljoner Organisering: Offentlig regi N
BNP per capita: 710 000 kronor Finansiering: Skattebaserad '

BNP: 3 800 miljarder kronor

Utvecklingen inom hilsodata och precisionsmedicin gar hand i hand i Norge.
Regeringen har tillsatt utredningar och tagit fram strategier for att sitta
precisionsmedicin och hilsodata pd agendan. Bide strategin for precisionsmedicin och
en utredning kopplad till hilsodata trycker pa behovet av en plattform for att samla
hilsodata. Under de senaste dren har det gjorts ett omfattande arbete med att etablera
en hilsoanalysplattform och dndra nédviandiga lagar for att kunna tillgdngliggora
hilsodata for bade sjukvard och forskning.

71 PRECISIONSMEDICIN

Den norska regeringen har tagit fram en nationell strategi for precisionsmedicin samt
en handlingsplan for forskning och innovation inom precisionsmedicin som stracker sig
fram till 2021. Strategin och handlingsplanen har lett till ett antal nationella satsningar
pa bland annat forskning och utveckling, implementering, teknisk infrastruktur samt
halsoekonomisk utvardering.

711 Nationell strategi for precisionsmedicin 2017-2021

En strategi for precisionsmedicin inom sjukvarden for 2017-2021 har tagits fram av
Helsedirektoratet och ar tankt att vara en grund for sjukvarden i utvecklingen och
inférandet av precisionsmedicin (Helsedirektoratet 2016). Den Gvergripande strategin
omfattar fem fokusomraden:

« expertis och information

« kvalitet, akademisk och klinisk utveckling

« hilsoregister

« informations- och kommunikationsteknologi
 forskning och innovation.

Det 6vergripande mélet dr att underlitta for hilso- och sjukvarden att samordna sig
nationellt f6r att bygga upp expertis och kunskapsbaserad utveckling, samt mojliggora
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for forskning och innovation. Mélen ar att sjukvarden ska ge god information och
viagledning om precisionsmedicin, utveckla nationella infrastrukturer inom varden
samt att bidra med forskning, utveckling och innovation inom precisionsmedicin bade
nationellt och internationellt.

71.2 Handlingsplanfoérforskning ochinnovationinom precisionsmedicin
(2018-2021)

Handlingsplanen ir framtagen av Forskningsrddet for att bidra till en optimal
anvindning av befintliga medel for forskning och innovation. Handlingsplanen
presenterar atgérder for att stimulera och forbattra bade nationella och internationella
samarbeten. Andra atgdrder handlar om att pd bésta sétt anvdnda och utveckla
nationella majligheter ssom att fortsitta arbetet med hilsoanalysplattformen och
hélsodataprogrammet (Forskningsridet 2018).

71.3 Konsortium for implementering av precisionsmedicin inom cancer

Norwegian Cancer precision Medicine Implementation Consortium, CONNECT, ir
ett offentligt — privat konsortium som driver arbetet med precisionsmedicin inom
cancer i Norge (CONNECT 2021a). Konsortiet startades i december 2020 och har i
nuldget 27 partners, bland annat departement och myndigheter, sjukhus, néringsliv
och patientforeningar. CONNECT koordineras av Oslo Cancer Cluster — ett forsknings-
och industrikluster som hjilper cancerpatienter genom att driva pa utvecklingen av
innovativa behandlingar mot cancer (Oslo Cancer Cluster 2021).

Under 2021 initierade CONNECT en nationell studie inom precisionsmedicin som
ett sitt att inféra precisionsmedicin pa nationell nivdi — IMPRESS Norway. Mélet ar
att erbjuda mélriktad behandling till fler patienter, genom att behandla nya diagnoser
med redan godkénda likemedel (s.k. off label-forskrivning), baserat pa cancertyp och
den molekylira profilen hos tumoren. 17 likemedelsforetag deltar genom att bidra med
likemedel. Studier med motsvarande uppldgg pagar eller planeras i Nederldanderna
(DRUP), Danmark (ProTarget), Sverige (MEGALIT), och Finland (FIN-PROVE)
(IMPRESS-Norway 2021).

Studien kraver att man genomfdér en omfattande genanalys pd tumoren. For
detta dndamal har det utvecklats en nationell infrastruktur for avancerad molekylar
diagnostik, InPreD, dar alla universitetssjukhus deltar (Oslo Cancer Cluster 2020,
Russnes 2020). InPreD ska sikerstilla att det finns nationell tillgang till avancerad
diagnostik, expertkompetens och teknik (CONNECT 2021b). Inom InPreD arbetar man
ocksa med halsoekonomiska och regulatoriska aspekter samt med etiska och juridiska
utmaningar for tillgdng, anvindning och lagring av molekyldra data (CONNECT 2021b,
BigMed 2020).
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71.4 Nationella natverk for precisionsmedicin

Utover CONNECT finns det ytterligare nationella natverk och konsortier for genomik
och precisionsmedicin i Norge, med malen att pé olika sitt underldtta inforandet av
precisionsmedicin i Norge. Exempel pé natverk presenteras i det hir avsnittet.

The Norwegian Consortium for Sequencing and Personalized Medicine
(NorSeq) ar ett konsortium med partners fran akademin och universitetssjukhusen
i Oslo, Bergen, Trondheim och Tromsg. Maélet ar att erbjuda kostnadseffektiva
gensekvenseringsanalyser till forskare samt att underliatta inférandet av
precisionsmedicin i Norge (Norseq 2021). Norseq har fatt finansiering frén
Forskningsradet pé totalt 118,2 miljoner norska kronor, och far stéd frén universitet,
sjukhus och sjukvardsregioner for driften (Norseq 2021, Forskningsradet 2020a).

Norwegian Cancer Genomics Consortium ar en nationell forsknings- och
innovationsplattform for precisionsmedicin inom cancer, som bestir av likare och
forskargrupper pa landets universitetssjukhus. Deltagarna samarbetar i tva stora
forskningsprojekt som finansieras med 75 miljoner norska kronor frén norska
Forskningsradet (Norwegian Cancer Genomics Consortium 2021).

BigMed iar ett konsortium som leds fran Oslo universitetssjukhus, dar akademi,
industri och patientorganisationer ingdr. Malet med konsortiet ar att identifiera och
hantera flaskhalsar fér implementering av precisionsmedicin i sjukvérden, och att
lagga grunden for en informations- och kommunikationsteknologi (IKT)-plattform
for att underldtta utvecklingen av datadrivna beslutsstod. BigMed finansieras av
Forskningsradet och en handfull partners. Forskningsriddet bidrar med 60 miljoner
norska kronor 2016—2021 (Forskningsradet 2021).

7.2 HALSODATA

I Norge har det funnits strategier for att utveckla forskningsinfrastruktur for hilsodata
under en ldngre tid. Och sedan en offentlig utredning om hilsodata publicerades for
fyra ar sedan har regeringen tagit flera steg mot att skapa battre tillgang till halsodata.
Detta omfattar bade hélso- och sjukvardens mojligheter att utbyta data och mojligheter
att ta del av halsodata for forskning och utveckling.

7.21 Strategi och handlingsplan for forskningsinfrastruktur

Forskningsradet har sedan 2009 tagit fram en handlingsplan foér forsknings-
infrastruktur, Norsk Veikart for forskningsinfrasktruktur (Forskningsréadet,
2020b). Den senaste versionen ar fran 2020 och bygger pa rekommendationerna
frdn strategidokumentet Verktoy for forskning - Nasjonal strategi for
forskningsinfrastruktur  (Forskningsradet, 2018). Handlingsplanen beskriver
forskningsmal for olika omraden, samt redogor for nationella och internationella
infrastrukturprojekt inom respektive omréde, bland annat medicin och hélsa, IKT och
e-infrastruktur (Forskningsradet, 2020Db).
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Inom IKT-omrédet ndmns bland annat Tjenester for Sensitive Data (TSD). TSD ar
en plattform som Oslo universitet erbjuder, for att forskare inom norska offentliga
forskningsinstitutioner ska kunna samla in, lagra och analysera kénsliga data i en sidker
miljo (Universitetet i Oslo, 2021). TSD &r en del av projektet Tryggve (se 3.2.6).

7.2.2 Strategi for forskning och innovation inom hidlsa och omsorg

Ar 2013 beslutade Helse- og omsorgsdepartementet om en strategi for hilsa och
omsorg, HelseOmsorg 21 med visionen “kunskap, innovation och affarsutveckling for
béttre folkhélsa”. De 6vergripande mélen &r god folkhélsa, banbrytande forskning samt
affarsutveckling och nationell ekonomisk utveckling, med satsningar pé hilsodata som
en nationell tillgdng (Helse- og omsorgsdepartementet 2014). Regeringen har dven tagit
fram en handlingsplan for att folja upp strategin (Helse- og omsorgsdepartementet
2015).

7.2.3 Utredning om hilsodata

I maj 2016 tillsattes en utredning (Helsedatautvalget) for att undersoka mdjligheterna
till mer effektiv anviindning av hilsodata. Ar 2017 presenterade utredningen rapporten
Ett nytt system for enklere og sikrere tilgang til helsedata dir man bland annat
foreslar en nationell tjanst for att tillgéngliggora hilsodata for sekundart bruk. Via
den analysplattformen ska dven demografiska och socioekonomiska data frin SSB
(motsvarande SCB) tillgdngliggoras (Regjeringen 2017).

7.2.4 Helsedataprogrammet

Ar 2017 lanserade Direktoratet for e-helse Helsedataprogrammet som syftar till att
utveckla nya tjanster och losningar for sdkrare anvindning av och snabbare tillgédng
till sekundir hilsodata. Mélet dr att anvdnda norska hélsodata fridn héilsoregister,
befolkningsbaserade undersokningar och forskningsbiobanker pa ett battre sitt.
Med Helsedataprogrammet vill man uppnéd battre informationssikerhet, effektiv
registerforvaltning samt mer och battre hélsoforskning. Man vill dven uppnd mer
innovation, mer kunskapsbaserade hilsotjinster, samt béttre administration och
styrning. For att uppné detta ska man ta fram en nationell forvaltningstjanst for
halsodata och forskning (Helseanalysplattformen). Andra viktiga delar av programmet
ar att standardisera hilsodata, inféra standarder for teknisk interoperabilitet mellan
hilsoregister och anpassa regelverk (Direktoratet for e-helse 2020a).

Finansieringen av Helsedataprogrammet for perioden 2017-2020 var néira
500 miljoner norska kronor, varav 200 miljoner norska kronor kommer fran
Forskningsradet for att etablera Helseanalysplattformen (se nedan). 5 miljoner norska
kronor kommer fran Norsk senter for ehelseforskning. Ovriga medel kommer frin
Helse- och omsorgsdepartementet, dar drygt 200 miljoner norska kronor ar sarskilda
satsningsmedel (Direktoratet for e-helse 2020a).
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7.2.5 Helseanalysplattformen och Helsedataservice

Helseanalysplattformen ska forenkla tillgdngen och mdjliggéra avancerade analyser
av data pa individniva. Med Helseanalysplattformen vill man samla data frén olika
killor som innehaller individdata, exempelvis olika hilsoregister, medicinska
kvalitetsregister, biobanker, och socioekonomiska data som finns hos statliga
myndigheter. Genom plattformen vill man skapa enklare tillgéng till hilsodata, framst
for forskare men &ven for hélso- och sjukvardspersonal, myndigheter och néringslivet
(Helsedata 2021, Direktoratet for e-helse 2021b). Plattformen borjade byggas under
hosten 2020, och data forvéntas vara tillgédngliga frén 2022.

Efter beslut av kunnskapsdepartementet finansierades Helseanalysplattformen
med 200 miljoner norska kronor fran Forskningsradet under 2017—2020. For 2021 far
Helseanalysplattformen 35 miljoner norska kronor ur statsbudgeten.

En funktion som kallas Helsedataservice ska vigleda forskare och andra som soker
tillgang till hilsodata via Helseanalysplattformen. Helsedataservice etableras fran 2021
som en permanent organisation. Helsedataservice dr ett samarbete mellan Direktoratet
for ehelse och registerforvaltarna, som forser plattformen med kopior av sina data
(Direktoratet for e-helse 2021c¢).

7.2.6 Andringar i hilsoregisterlagen

Ar 2021 genomférdes en #ndring i den norska hilsoregisterlagen (lov om helseregistre
og behandling av helseopplysninger (LOV-2014-06-20-43). Andringen mdjliggor
etablering av en nationell organisatorisk och teknisk 16sning for att enklare kunna
tillgéingliggdra hilsodata (Helsedataservice och Helseanalysplattformen). Andringarna
tradde i kraft i juni 2021 (Stortinget 2021).

7.2.7 Forslag om foreskrift for att tillgdngliggdra halsodata

I april 2021 gick en foreskrift for att reglera, etablera och utveckla Helseanalys-
plattformen och Helsedataservice ut pé remiss. Foreskriften ska gora det mgjligt att
etablera plattformen med data frén hélsoregister enligt den nya hilsoregisterlagen.
Enligt forslaget ska Helseanalysplattformen forvaltas av Direktoratet for e-helse.
Remisstiden gick ut i augusti 2021 (Regjeringen 2021).
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8 Storbritannien

EU-medlem: Nej Vardsystem A L2
Befolkning: 68 miljoner Organisering: Offentlig regi A NS
BNP per capita: 400 000 kronor Finansiering: Skattebaserad ‘ b

BNP: 27 000 miljarder kronor

I Storbritannien har man héga ambitioner framfor allt i arbetet med precisionsmedicin.
Flera initiativ inom béde precisionsmedicin och hilsodata drivs av det statliga NHS —
National Health Services. Regeringen har lanserat flera strategier med béring p& bade
precisionsmedicin och hilsodata samt dven etablerat en nationell genomikorganisation
for att skynda pé utvecklingen. Dessutom har man under de senaste fem éren tagit
steg mot att bygga upp en teknisk infrastruktur for att koppla samman system och
tillgdngliggora data for forskning och utveckling.

8.1 PRECISIONSMEDICIN

Storbritannien har kommit 1angt i arbetet med precisionsmedicin och det gors
omfattande ekonomiska satsningar pd omrédet. Man har bland annat etablerat en
omfattande helgenomdatabas och en nationell infrastruktur for genomsekvensering
i hélso- och sjukvéirden. Det finns &ven nationella nitverk etablerade for att stodja
inférandet av precisionsmedicin i virden.

For att oka tillgdngligheten i det komplexa precisionsmedicinska landskapet har
Innovate UK kartlagt bland annat initiativ, finansiarer och olika typer av infrastrukturer
pa omradet och presenterar dem interaktivt pa webben (Innovate UK 2021).

8.1.1 Langsiktig plan for hdlso- och sjukvarden

National Health Services (NHS) lanserade 2019 en langsiktig plan for den nationella
hilso- och sjukvarden i England (NHS 2019). Planen innefattar satsningar inom bade
hilsodata och precisionsmedicin. Diar anges bland annat att barn med cancer och
sdllsynta diagnoser ska erbjudas helgenomsekvensering frén 2019. Ett annat maél i
planen ar att utoka diagnosticering med genomsekvensering till alla patienter som kan
ha nytta av det. Frian och med 2023 ska 100 000 patienter med cancer varje ar erbjudas
gensekvensering.

Planen lyfter fram att forskning och innovation ar viktigt for att forbéttra varden for
patienterna, och ett mal &r att fa fler patienter att delta i forskningsstudier — dven barn.
Man lyfter dven fram vikten av digitalisering for att mojliggora utvecklingen (NHS
2019).
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8.1.2 Nationell strategi for precisionsmedicin 2020-2030

Ar 2011 lanserades en vision och handlingsplan for arbetet med precisionsmedicin
i Storbritannien (The Technology Strategy Board m.fl. 2011), foljt av ytterligare
strategier och ramverk (Medical Research Council 2018, NHS England 2016). Ar
2020 lanserade regeringen Genome UK — en strategi och vision for hur Storbritannien
ska bli virldsledande vad giller precisionsmedicin i hélso- och sjukviarden (HM
Government 2020). Strategin bygger pa att minska trosklarna mellan rutinsjukvarden
och forskningen, vilket i sin tur bland annat kraver investeringar i datorkapacitet och
system for hilsodata. I strategin lyfter man tre fokusomréden:

« diagnostik och precisionsmedicin
« prevention
« forskning.

For att nd ambitionerna finns ett stort antal punkter som specificerar vad som realistiskt
ska kunna genomféras under de kommande 10 dren. Arbetet med strategin ska foljas
och utvarderas 16pande. Det gors omfattande ekonomiska satsningar, bland annat en
strategisk forskningsfond som avsétter 201 miljoner pund for att driva utvecklingen
inom precisionsmedicin och hilsodata (UK Research and Innovation 2021). I maj 2021
publicerades den forsta implementeringsplanen med prioriterade insatser fér 2021 och
2022 (GOV.UK 2021).

8.1.3 Genomics England och 100 000 genomes project

Genomics England &r en nationell organisation som #gs och finansieras av
hilsodepartementet, Department of Health and Social Care. Organisationens uppdrag
ar att bidra till att oka anvidndningen av genomik for att mdjliggora inforandet
precisionsmedicin. Man vill skapa patientnytta, mojliggora forskning och driva pé
utvecklingen av genomikindustrin i England (BioNews 2018, Genomics England 2021a).

Genomics England startades 2013, efter beslut om att starta projektet 100 ooo
genomes project. Syftet med projektet var att sekvensera 100 000 genom fran cirka
85 000 patienter med cancer eller sidllsynta diagnoser (Genomics England 2021a).
Syftet med projektet var att dels implementera precisionsmedicin i varden, dels skapa
en databas av prover och relaterade data for forskningsindamal (NHS England 2016).
Projektet pagick till 2018 och finansierades i huvudsak av National Institute for Health
Research och NHS England. Tretton genomikcenter runtom i England startades
for att analysera data i projektet. Forskare och kliniker som analyserar data samlas i
Genomic England Clinical Interpretation Partnership (GeCIP) (Genomics England
2021a). Ar 2016 lovade staten att satsa 250 miljoner pund pa genomik och pé landets
genomikorganisation (GOV.UK 2016).

Patienterna spelar en viktig roll i Genomics Englands arbete, och dr involverade
i flera olika natverk och grupper inom Genomics England (Genomics England 2021b).
Genomikcenter finns dven i Wales, Skottland och Nordirland (Genomics England 2021c).
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8.1.4 Genomics Education Programme

Ar 2014 startade Genomics Education Programme som utbildade sjukvérdspersonal
i precisionsmedicin for att sidkerstédlla rédtt kompetens hos den personal som var
involverad i projektet 100 000 genomes project. Efter att projektet avslutades har
programmet fortsatt att utbilda sjukvardspersonal som arbetar inom NHS Genomic
Medicine Service nationellt. Health Education England finansierade satsningen
med 20 miljoner pund 6ver en fyradrsperiod 2014—2017. Programmet har sedan fatt
fortsatt stod fran Health Education England for att kunna utfoéra sina uppdrag (Health
Education England 2021).

8.1.5 NHS Genomic Medicine Service

NHS Genomic Medicine Service (NHS GMS) ska erbjuda helgenomsekvenseringar
inom sjukvirden. Organisationen etablerades 2018 som ett resultat av genomférandet
av projektet 100 000 genomes project och har som mal att vara det forsta nationella
sjukvérdssystemet som erbjuder helgenomsekvensering som en del av rutinsjukvarden
(mélet finns i NHS langsiktiga plan). Ett annat mal ar att sekvensera 500 000 genom
till 2023—2024 (NHS 2021). Tillsammans med UK biobank, som innefattar biologiskt
material och data frdn 500 000 individer, 4r méalet att gensekvensera en miljon
individer (Genomics England 2018, UK Biobank 2021). Utover att anvidnda genomik
i rutinsjukvarden for att forbattra hilsan hos befolkningen, vill man ocksd skapa
langsiktig patientnytta genom att bidra till forskning (Genomics England 2020).

NHS GMS har nationella riktlinjer som anger vilka sjukdomar (arftliga sjukdomar
och sillsynta tillstdnd) som kvalificerar sig for genomsekvensering, vilken teknik som
ska anviandas och vilka 6vriga kriterier som behover uppfyllas (NHS 2020).

8.1.6 National Genomic Research Library

National Genomic Research Library ar en nationell databas som samlar genomdata,
hilsodata samt blod- och vivnadsprover frdn NHS GMS och projektet 100 000 genomes
project. Mélen ar att skapa patientnytta, driva pa arbetet med precisionsmedicin, 6ka
kdnnedom bland befolkningen och bidra till forskning. Databasen drivs av Genomics
England och NHS England (Genomics England, 2020).

8.2 HALSODATA

Arbetet med hialsodata i Storbritannien 4dr i vissa avseenden nira kopplat till
utvecklingen inom precisionsmedicin och drivs pi eller stéttas av nationella,
statliga initiativ. Satsningar for 0kad anvindning av hélsodata inom varden drivs
av den nationella sjukvérdsorganisationen National Health Services (NHS), och for
forskningssammanhang pagéar initiativ med finansiellt stéd av regeringen.
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8.2.1 NHS Digital

NHS Digital (fore 2016 Health and Social Care Information Centre) ansvarar for den
digitala infrastrukturen inom NHS. NHS Digital utvecklar och forvaltar nationella
digitala produkter, plattformar och tjanster for patienter, vardgivare och forskare.
Man bidrar bland annat med infrastruktur som majliggor for vardgivare att dela data,
for patienter att fa digital tillgéng till sina varddata och for forskare och industri att
fa tillgang till hilsodata och genomfoéra kliniska provningar. NHS Digital lagrar och
tillgangliggor vissa hdlsodata nationellt, &ven om merparten av hilsojournalerna bara
lagras hos respektive vardgivare. De ansvarar for att data kan delas, forvaras och
anvéindas pé ett sdakert siatt inom NHS och av externa anvindare (NHS Digital 2021).

Arbetet sker i samradd med NHSX, som ansvarar for teknik- och datastrategin for
sjukvéardssystemet. NHSX driver den digitala transformationen inom NHS (NHSX
2021).

8.2.2 Health Data Research UK

Health Data Research UK (HDRUK) ar ett nationellt institut for forskning inom
hilsodata. Institutet samlar information om hilsodata och tillgéngliggor hélsodata for
forskning och innovation med det langsiktiga malet att forbattra folkhdlsan. HDRUK ar
en samarbetsorganisation som finansieras av UK Research and Innovation, Department
of Social Care in England och dess motsvarigheter i Nordirland, Wales och Skottland
samt av forskningsfinansiarer (Health Data Research UK 2021).

HDRUK koordinerar ett konsortium for organisationer som foérvaltar hilsodata, UK
Health data Research Alliance, som startade 2019. I konsortiet ingér flera av de ledande
hilso- och sjukvardsorganisationerna och forskningsorganisationerna i Storbritannien.
Konsortiet arbetar for att ta fram gemensamma riktlinjer for etiskt anvindande av
hilsodata i forskning och innovation. UK Health Data Research Alliance finansieras av
Industrial Strategy Challenge Fund (ISCF) (UK Health Data Research Alliance 2021).

HDRUK och UK Health data Research Alliance utvecklar och forvaltar plattformen
Health data Research Innovation Gateway (2021). Plattformen etablerades 2020 for att
vara en gemensam ingang (one stop shop) till hdlsodata. I plattformen listas vilka data
som finns var och hur man gor for att fa tillgang till data, men de olika datakillorna
forvaltas av ett stort antal olika organisationer i Storbritannien och de tillgéngliggors
inte genom plattformen.
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9 Tyskland

EU-medlem: Ja Vardsystem .
Befolkning: 83 miljoner Organisering: Privat regi
BNP per capita: 450 000 kronor Finansiering: Forsékringsbaserad

BNP: 37 000 miljarder kronor

I Tyskland tar den federala regeringen en allt mer drivande position inom bade
precisionsmedicin och hilsodata. Tyskland har under en lang tid satsat pa precisions-
medicin, men fram till nyligen frimst inom forskning. De senaste aren har man borjat
fokusera mer pa implementera precisionsmedicin i hélso- och sjukvérden, bland annat
genom att etablera ett nationellt genomikcenter. Satsningarna inom hilsodata har
accelererat under de senaste aren efter en ny lagstiftning som majliggér och driver
vardens digitalisering.

9.1 PRECISIONSMEDICIN

I Tyskland har det pdgétt nationella satsningar pé precisionsmedicin under de senaste
tio aren. Fram tills nyligen fokuserade satsningarna huvudsakligen pa forskning och att
sprida kunskap om precisionsmedicin i befolkningen. Man har haft vissa utmaningar
med att dndra lagstiftningen for att maojliggora datalagring och anvandning av genetisk
information i hélso- och sjukvérden. Den tyska regeringen har nyligen lanserat ett
nationellt initiativ for att omsitta forskning om genetik i klinisk verksamhet, vilket
inkluderar uppbyggnaden av en nationell datainfrastruktur.

911 Handlingsplan for precisionsmedicin 2013-2022

Ar 2013 lanserade departementet for utbildning och forskning, Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung, en handlingsplan for precisionsmedicin som stricker sig
over ett decennium. Visionen ar béattre vard, 6kad kostnadseffektivitet, utveckling av
industrin och béttre prevention.

Handlingsplanen bestar av mal pa kort och lang sikt. De kortsiktiga mélen ar:

« snabbare och mer precis diagnostik genom analys av biomarkorer

 forbattrad vard genom koppling mellan diagnos och behandling samt integration av
data i forskning och klinisk vardag

« oOkade investeringar av industrin

 biéttre allmén forstéelse av precisionsmedicin.

Okad precision i Europa 65



Tyskland

De ladngsiktiga malen ar att:

- minska biverkningar

» utveckla metoder for att undvika ineffektiva behandlingar

« snabba upp introduktion av nya produkter

« etablera mer skriddarsydd vard (Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
2013).

Satsningen &dr tankt att Gverbrygga gapet mellan biomedicinsk grundforskning och
kommersiell implementering. Det ska ske genom att skapa en samhillelig forstaelse och
anpassa bestimmelser som medger anvindning av precisionsmedicin.

De riktade satsningarna ar uppdelade i tre omraden:

« forskning (cirka 100 miljoner euro)

 validering och implementering (cirka 85 miljoner euro)

« etiska, juridiska och sociala aspekter (cirka 5 miljoner euro) (Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung 2020).

9.1.2 genomDE

Det tyska, nationella genominitiativet genomDE initierades 2020 av det tyska federala
hilsodepartementet, Bundesministerium fiir Gesundheit, och drivs i samarbete med
AARC-Everis (Bundesministerium fiir Gesundheit 2020a). genomDE koordinerar
flera tyska satsningar pa precisionsmedicin och syftar ytterst till att utveckla och
implementera nya kliniska metoder till nytta for patienterna. Malet ar att forbattra
prevention, diagnostik och behandling, bland annat genom att bygga upp infrastruktur
som kopplar genomdata till kliniska data och individdata.

genomDE ska bland annat arbeta med regelverk, infrastruktur och betalningssystem
for data. Bundesministerium fiir Gesundheit finansierar initiativet med med-
finansiering av Europeiska kommissionen (DG-REFORM) (Europeiska kommissionen
2020). Under 2021 avsatte den tyska regeringen 11 miljoner euro for att inleda en
fyraarig etablering av en datainfrastruktur som ska tillgdngliggora genomiska och
kliniska data for forskning (Bundesministerium fiir Gesundheit 2021).

9.1.3 Precisionsmedicinskt center pa delstatsniva

Zentrum fiir Personalisierte Medizin (ZPM) &r ett projekt i Baden—Wiirttemberg som
initierades 2019 av delstatens socialdepartement for hédlsa och integration, Ministerium
fiir Soziales, Gesundheit und Integration Baden-Wiirttemberg (Stenzinger m.fl.
2021). Syftet med ZPM ir att ge stod till kliniker, forskare, lakemedelsutvecklare och
patientorganisationer i arbetet med datainsamling, dataanalys och bilddiagnostik
samt hjédlp med att infora nya terapier fran kliniska studier till den kliniska vardagen
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(Universitat Tiibingen 2021). ZPM arbetar interdisciplinirt och organiseras utifran sex
kdrnomréden: molekulédr diagnostik, radiologi, terapier, datahantering, biobanker och
utbildning (Stenzinger m.fl. 2021).

Projektet finansieras av delstaten och forsdkringsgivare sedan starten. Nyligen
utarbetades en betalningsmodell som tidcks av sjukforsdkringssystemet. Just nu
utvirderas ZPM av intressenter och beslutsfattare pa nationell niva for att se om
projektet kan inforas i andra delstater (Stenzinger m.fl. 2021).

9.1.4 Nationella natverk for precisionsmedicin inom cancervarden

Det finns flera nationella nitverk eller konsortier som verkar for en snabbare utveckling
av precisionsmedicin i Tyskland. Hér presenterar vi tva initiativ som &r verksamma
inom canceromrédet.

Det nationella natverket for precisionsmedicin inom lungcancer, Nationales
Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM), arbetar for att infora innovativ
molekylar diagnostik och innovativa behandlingar for patienter med svér lungcancer i
tysk sjukvard. Nitverket bildades 2010 som ett lokalt initiativ vid universitetssjukhuset
i K6ln med st6d frén tyska cancerhjélpen, Deutsche Krebshilfe, men utvecklades under
2018 till ett nationellt initiativ som omfattar 15 onkologiska spetskliniker. Natverkets
arbetsgrupper fokuserar pa harmonisering och fortsatt utveckling, kvalitetssakring av
molekylar diagnostik, dokumentation och utvirdering, konsultation, kliniska studier,
ersattningsmodeller och forskning (MNGM 2021).

Det nationella konsortiet for arftlig brost- och &dggstockscancer, Deutschen
Konsortium Familidrer Brust- und Eierstockkrebs (DK-FBREK), knyter samman 23
universitetscentra och syftar till att framja och implementera forskning om arftlig
brost- och &dggstockscancer (DK-FBREK 2021). Dels erbjuder man radgivning och
stod till personer i riskzonen, dels driver man forskning om forbéttrad diagnostik och
behandling (Bundesministerium fiir Gesundheit 2020b). Konsortiet driver, med flera
samarbetspartner, under 2019—2024 ett projekt som utvecklar en klinisk databas och
biobank 6ver tumorers genetiska mutationer (HerediCaRe 2019). Projektet finansieras
med cirka 5 miljoner euro av Bundesministerium fiir Bildung und Forschung.

9.1.5 Lag om genetisk diagnosticering

Ar 2010 tridde en federal lag om genetisk diagnostik av minniskor i kraft, Gesetz
iiber genetische Untersuchungen bei Menschen 31.07.2009 (DRZE 2021). Lagen sétter
ramarna for vad som ar tillatet att gora med genetisk analys. I lagen regleras bland annat
faderskapstest, genanalys av IVF-embryo samt arbetsgivares och forsakringsbolags
mojligheter att undersoka genetisk disposition for sjukdom (BioNews 20009).
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9.2 HALSODATA

Tyskland har i nartid tagit flera initiativ for att forbattra tillgdngen till halsodata.
Genom ny lagstiftning driver regeringen pa digitaliseringen av hélso- och sjukvéarden
och gor samtidigt stora investeringar for att bygga hdlsodatainfrastruktur for forskning.

9.2.1 Nationell hilsodatainfrastruktur

Den nationella halsodatainfrastrukturen, Telematikinfrastruktur (TI), 4r en
datainfrastruktur for siker overforing av hilsodata inom hilso- och sjukvarden.
Mélet ar att patientjournaler ska vara digitalt tillgéngliga, men dven att majliggora
okad anviandning av videokonsultation och en effektivare administration.
Infrastrukturen drivs och utvecklas av foretaget Gematik som till storsta delen dgs av
Bundesministerium fiir Gesundheit (Gematik 2021).

Ar 2019 antogs en nationell lag som méjliggor och driver den digitala utvecklingen
av varden pa manga olika sétt. En av de satsningar som mdjliggors av lagen ar att
utveckla TI. Lagen innebar att det blir obligatoriskt for sjukhus och apotek att ansluta
sig, medan det fortsatt dr frivilligt att ansluta sig for barnmorskor, fysioterapeuter samt
vard- och rehabiliteringskliniker. Alla kostnader for att ansluta sig till TI ersitts av
Bundesministerium fiir Gesundheit (Gematik 2021).

9.2.2 Initiativ om medicinsk informatik

The Medical Informatics Initiative Germany (MIIG) startade 2016 och ar planerat att
paga till 2026 (MIIG 2021a). Initiativet leds av ett konsortium som i huvudsak drivs av
akademin. Syftet ar att integrera aggregerade hédlsodata som ska kunna delas mellan
akademin och hilso- och sjukvérden i ett nationellt ndtverk. Genom det ska varje ldkare,
patient och forskare f4 tillgdng till nédviandiga data och samtidigt ska medborgarnas
kontroll 6ver sina personuppgifter sikerstillas. Med hjilp av delade data ska en béttre
och mer precis viard kunna erbjudas (MIIG 2021a). Man anvéander inte TI, utan data
delas direkt mellan sjukhusen via ett antal dataintegrationscentra som etablerats inom
MIIG.

Den forsta fasen fokuserade pa att ta fram ett fungerande koncept (MIIG 2021b). Det
handlade bland annat om interoperabilitet, samtycken, datasikerhet samt regelverk for
anvandning och tillgdng. En central utmaning var att genomfora nationella forandringar
eftersom bade huvudmin och viss lagstiftning finns pa delstatsniva (Semler, Wissing
& Heyder 2018). Darefter inleddes implementeringsfasen som péagér 2018—2022. Om
initiativet far positiva resultat kommer man 2023-2026 fortsitta utvecklingsarbetet
och rekrytera fler universitetssjukhus, sjukhus och forskningsinstitut till niatverket.

MIIG finansieras under perioden 2016—2022 med 180 miljoner euro frén
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (MIIG 2021a).
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9.2.3 Lagen om digital sjukvard

Ar 2019 tridde en ny federal lag i kraft som ska driva pa digitaliseringen av hilso- och
sjukvarden i Tyskland (Gesetz fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und
Innovation 9.12.2019) (Bundesministerium fiir Gesundheit 2019). Lagen innebéar bland
annat att patienter ska fa battre tillgéng till digital vard, att innovationstakten i virden
ska Oka, att Telematikinfrastrukturen ska bli obligatoriskt, att videobesoken ska 0ka,
att forskares tillgang till varddata ska forbattras och att hialsodata enklare ska kunna
delas mellan vardgivare.
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Bilaga 1.
Internationella jamforelser

Mirror, mirror 2021: Reflecting poorly — Health care in the U.S. compared
to other high-income countries

I en undersokning frdn 2021 rankas 11 liander, bland andra Nederldnderna, Norge,
Storbritannien och Tyskland samt Sverige. Jimforelsen géller bland annat administrativ
effektivitet som maits i fem indikatorer (The Commonwealth fund 2021). Fyra av dem
ror patienternas och allminldkarnas uppfattningar om den tid och anstringning
som behovs for pappersarbete eller administrativa frégor, samt fér rapportering till
forsakringsbolag och myndigheter. En indikator méter patienternas upplevelser av
lakarnas tillgdnglighet.

Av dessa linder rankas Norge hogst foljt av Storbritannien, Sverige, Nederlanderna
och slutligen Tyskland.

2019 Commonwealth Fund International Health Policy Survey of Primary
Care Physicians

Undersokningen genomfordes 2019 och omfattade bland andra Nederldnderna, Norge,
Storbritannien och Tyskland samt Sverige (The Commonwealth fund 2019). Enkéten tog
bland annat upp tre olika aspekter av primarvardsldkares tillgéng till digitala halsodata:
Kan ldkare dela elektroniska data med ldkare utanfor den egna organisationen nar det
giller patientjournaler, laboratorieresultat, diagnostiska testresultat och patientens
lakemedelslista?

I samtliga dessa aspekter hade Norge bist resultat, foljt av Nederlinderna och
Sverige, Storbritannien samt Tyskland. I samtliga aspekter fick Tyskland sdmst resultat
av alla 11 redovisade ldnder. Sverige och Nederlinderna lag relativt lika i samtliga
aspekter.

Hur arbetar andra lander med individens tillgang till hdlsodata?
Ar 2019 publicerade E-hilsomyndigheten en férdjupad kartliggning om patienternas
tillgéng till hdlsodata i Danmark, Finland, Nederldnderna, Norge och Storbritannien,
samt Sverige (E-hdlsomyndigheten 2019).

Ehélsomyndigheten bedomer att Finland har kommit ldngst, {6ljt av Danmark,
Sverige, Norge, Storbritannien och Nederldanderna.
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A vision of a nordic secure digital infrastructure for health data: the nordic
commons
I en rapport fran NordForsk bedoms hur fyra nordiska landers status for sju olika typer
av data uppfyller FAIR-principerna (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable), se
tabell 4 (NordForsk 2019). I studien ingdr Danmark, Norge, Finland och Sverige.

I fyra av datatyperna har Danmark kommit ldngst, i en har Norge kommit langst, i
en bedéms Danmark, Norge och Finland ha kommit lika 1angt, och i en datatyp bedoms
samtliga fyra linder ha kommit lika langt. I tva datatyper ligger Sverige ensamt sist.

Tabell 4. FAIR-status for olika typer av halsodata i Danmark, Sverige, Finland och Norge.

Doman Findable Accessible Interoperable Reusable
Halsoregister Danmark
Sverige
Finland
Norge
Kvalitetsregister Danmark
Sverige
Finland
Norge
Biobanker Danmark
Sverige
Finland
Norge
OMICS Danmark
Sverige
Finland
Norge
Laboratoriedata Danmark
Sverige
Finland
Norge
Forskningsdata Danmark
inom hélsa Sverige
Finland
Norge
Socioekonomiska Danmark
register Sverige
Finland
Norge
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Sju europeiska landers satsningar pa precisionsmedicin
och halsodata

Vi har kartlagt hur sju europeiska lander arbetar med precisionsmedicin

och halsodata. Kartlaggningen visar bland annat att i de lander som kommit
langst med nationella infrastrukturer finns strukturerade och fokuserade
satsningar fran regeringarna. Landerna har strategier och handlingsplaner,
dar staten atar sig att utveckla och finansiera nationell infrastruktur. Syftet
med promemorian ar att ge ett kunskapsunderlag for fortsatt analys och
utveckling. Landerna som ingar ar Nederlanderna, Storbritannien, Tyskland
och de nordiska landerna Danmark, Finland, Island och Norge. Vi beskriver
ocksa pagaende initiativ pa EU-niva.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys uppgift ar att ur

ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv félja upp och
analysera halso- och sjukvarden, tandvarden och omsorgen. Vi

har patienternas och brukarnas behov som utgangspunkt i vara
analyser. Myndigheten ska ocksa verka for att samhallets resurser
anvands pa basta satt for att skapa en sa god halsa och patient- och
brukarupplevd kvalitet som mojligt. Syftet ar att bista varden och
omsorgen i att forbattra kvaliteten och effektiviteten — férbattringar
som ytterst ska komma patienter, brukare och medborgare till del.

P vard- och

omsorgsanalys
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