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Förord

Under 2020 och 2021 har vi på uppdrag av regeringen analyserat hur utvecklingen av 
precisionsmedicin har påverkat och kommer att påverka hälso- och sjukvården i Sve-
rige. I rapporten Genvägen till ökad precision (2021:5) skriver vi att precisionsmedicin 
skapar stora möjligheter att skapa bättre behandlingar, men samtidigt medför risker 
som måste hanteras. För att Sverige ska vara ett föregångsland i att införa precisionsme-
dicin och fullt ut nå den potential som finns, krävs insatser inom flera områden. 

Strax före publicering av rapporten gav regeringen oss ett tilläggsuppdrag att genom-
föra en internationell kartläggning av hur andra länder arbetar med precisionsmedicin 
och hälsodata. Även vi ser att det finns ett stort behov av internationella jämförelser på 
området. Dels eftersom det finns många uppfattningar – och kunskapsluckor – om både 
Sverige och andra länder, dels eftersom det är viktigt att dra lärdom av hur andra tar sig 
an utvecklingen. 

I Ökad precision i Europa tar vi upp vissa av de områden som vi identifierade i den 
tidigare rapporten, men varken vår eller regeringens ambition är att kartläggningen ska 
vara heltäckande, utan snarare att den ska fungera som ett underlag för fortsatt analys 
och konstruktiva diskussioner.

Arbetet med promemorian har utförts av utredaren Johan Strömblad, utredaren 
Anna Jonsson, analytikern Daniel Trankell samt projektdirektören Joakim Ramsberg. 
Vi vill rikta ett stort tack till alla som på olika sätt bidragit i vårt arbete. Ett särskilt 
tack till Richard Rosenquist Brandell, Mikaela Friedman, Maria Nilsson och Michael 
Peolsson som har bidragit med värdefull expertis. 

Vi hoppas att underlaget ska bidra till en positiv utveckling av svensk vård och omsorg 
till nytta för patienter och brukare!

Stockholm oktober 2021

Jean-Luc af Geijerstam
Generaldirektör

Myndigheten för vård- och omsorgsanalys
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Resultat i korthet

Vi har regeringens uppdrag att kartlägga och översiktligt beskriva hur sju europeiska 
länder arbetar med att ta fram nationell infrastruktur inom precisionsmedicin och 
hälsodata (S2020/04093 (delvis)). De länder som omfattas av kartläggningen är 
Danmark, Finland, Island, Nederländerna, Norge, Storbritannien och Tyskland. 
Detta är en delredovisning av ett uppdrag där vi tidigare analyserat utvecklingen 
av precisionsmedicin i Sverige. Vi sammanfattar här i korthet resultaten från den 
internationella kartläggningen.

TRE LÄNDER I FRAMKANT INOM PRECISIONSMEDICIN
Danmark, Norge och Storbritannien är de länder som vi bedömer har kommit längst 
med en nationell infrastruktur inom precisionsmedicin. I dessa länder förefaller det 
finnas en strukturerad och fokuserad satsning från regeringen. Där finns särskilda 
strategier eller handlingsplaner som pekar på vikten av att bygga nationell infrastruktur. 
Där finns också ett statligt åtagande vad gäller den nationella infrastrukturen. Sverige 
har en relativt god position, men vi ser inte lika fokuserade satsningar från staten som i 
de länder som ligger i framkant.

NORDISKA LÄNDER HAR KOMMIT LÄNGST MED HÄLSODATA FÖR 
VÅRD OCH BEHANDLING
Vi bedömer att Danmark, Finland och Island kommit längst med utvecklingen av 
nationell infrastruktur för primär användning av hälsodata. I dessa länder pekar 
regeringen ut och finansierar en aktör för att driva utvecklingen samt bygga och 
förvalta en teknisk infrastruktur. Detta följs ibland av en lagstiftning som gör det 
obligatoriskt att ansluta sig till infrastrukturen. Vi bedömer att Sverige ligger efter 
framkantsländerna, eftersom det fortfarande verkar vara utmanande att dela data 
mellan olika vårdgivare och över regiongränser i Sverige.

FINLAND ÄR FRÄMST MED HÄLSODATA FÖR FORSKNING OCH  
UTVECKLING
Vi bedömer att Finland har kommit längst med satsningar på infrastruktur för 
sekundär användning av hälsodata. Flera länder har pekat ut en ansvarig organisation 
som har tagit fram samlade översikter och vägledningar för åtkomst till hälsodata, men 
endast i Finland kan hälsodata beställas genom ett sammanhållet system. I Sverige har 
regeringen tagit initiativ till att samla information om tillgänglig hälsodata, men vi ser 
inte att det finns tydliga ambitioner om att ansökningar om data också ska kunna gå den 
vägen.
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1 Inledning 

I maj 2021 publicerade Myndigheten för vård- och omsorgsanalys en rapport som 
svarade på ett regeringsuppdrag om precisionsmedicinens utveckling i Sverige (se 
Vård- och omsorgsanalys 2021:5, S2020/04093 (delvis)). I samband med publiceringen 
fick vi ett tilläggsuppdrag av regeringen att kartlägga och översiktligt beskriva hur sju 
europeiska länder arbetar med frågor om hälsodata och precisionsmedicin samt vilka 
reformer och statliga investeringar som gjorts för att bygga en nationell infrastruktur 
för respektive område. De länder som ingår i kartläggningen är Nederländerna, 
Storbritannien, Tyskland och de nordiska länderna (Danmark, Finland, Island och 
Norge).

Figur 1. Länder som ingår i kartläggningen

I uppdraget ingår också att kortfattat beskriva eventuella gemensamma nämnare för 
de länder som bedöms ligga i framkant med implementering av precisionsmedicin och 
användning av hälsodata samt hur Sverige ligger till i förhållande till dem. Dessutom 
ska vi i den mån det är möjligt beakta pågående initiativ på EU-nivå.
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Inledning 

1.1	 SÅ HAR VI FÖRSTÅTT UPPDRAGET
Sverige har omfattande hälsodataregister och höga ambitioner för den digitala 
utvecklingen. I tidigare rapporter har Vård- och omsorgsanalys visat att svensk vård 
har en hög digitaliseringsgrad (se Vården ur befolkningens perspektiv 2020 – En 
jämförelse mellan Sverige och tio andra länder (2021:4)). Men det finns en utbredd 
uppfattning om att Sverige ligger efter de allra främsta länderna i vissa delar av den 
digitala utvecklingen och implementeringen av precisionsmedicin i sjukvården. 

Regeringen vill få en tydligare bild av hur länder som i olika sammanhang anses 
ligga i framkant arbetar med digitalisering av vården för att lära av erfarenheter från 
dessa länder. Specifikt efterfrågar regeringen mer kunskap om hur sju länder arbetar 
med precisionsmedicin och hälsodata. Regeringen vill ha en översikt på policynivå över 
vilka reformer och investeringar som genomförts under de senaste fem åren för att få en 
nationell infrastruktur inom dessa bägge områden.

I detta sammanhang handlar infrastruktur för hälsodata både om vårdgivares 
tillgång till och möjligheter att använda sig av hälsodata för vård och behandling 
(primär användning) samt om hälsodata är tillgängligt och kan användas för statistik, 
administration, forskning och innovation (sekundär användning). 

Vår utgångspunkt för kartläggningen av infrastruktur inom precisionsmedicin 
är den definition av precisionsmedicin som vi tillämpade i rapporten Genvägen till 
ökad precision: diagnostik och behandling med utgångspunkt i individens genetiska 
uppsättning. Vi är medvetna om att det är en definition som utesluter andra områden 
som bidrar till ökad precision, till exempel proteomics och bilddiagnostik. Vid 
satsningar på precisionsmedicin i dag och i framtiden bör man ta detta i beaktande. 
Till skillnad från den tidigare rapporten fokuserar vi inte på avancerade terapier 
eller flytande biopsier i kartläggningen. Även när man inför precisionsmedicin är 
infrastruktur – både teknisk och organisatorisk – grundläggande förutsättningar (mer 
om detta i Vård- och omsorgsanalys 2021:5). 

Uppdraget från regeringen rör två komplexa områden och sju olika länder som 
i varierande grad har olika förutsättningar genom bland annat befolkningsmängd 
samt hälso- och sjukvårdens organisering och finansiering. Våra förutsättningar i 
uppdraget begränsas av en relativt kort genomförandeperiod. Sammantaget kräver 
det att vi har ett pragmatiskt tillvägagångssätt och håller kartläggningen på en 
övergripande och deskriptiv nivå, vilket vi också uppfattar ligger i linje med regeringens 
uppdragsbeskrivning. 

Under arbetets gång har vi stämt av uppdragets gränser mot Socialstyrelsens 
uppdrag om utveckling av den statligt nationella samordningen och uppföljningen av 
cancervården (S2020/09801) samt Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets uppdrag 
om uppföljning med hjälp av alternativa datakällor med fokus på cancer (S2020/09593). 
Vi har också stämt av med flera uppdrag och projekt som E-hälsomyndigheten 
genomför.
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Inledning 

1.2	 VI UTGÅR FRÅN BEFINTLIGT MATERIAL
Vi har genomfört kartläggningen huvudsakligen genom att söka, bedöma relevansen i 
och sammanställa befintligt material. Vi har också gjort bedömningar av vilka av de 
kartlagda länderna som kommit längst i sitt arbete och vilka gemensamma nämnare vi 
kan se i de ländernas satsningar.

1.2.1	 Informationsinhämtning
Vi har framför allt sökt efter befintligt material på webbplatser – huvudsakligen för 
regeringar och myndigheter. Det är tydligt att vissa av länderna är mer angelägna än 
andra om att beskriva och marknadsföra sina satsningar, vilket innebär att vi inte 
har haft samma tillgång till information från alla länder. Dessutom beskriver de sina 
satsningar på olika språk, där endast vissa satsningar beskrivs på engelska. Detta har 
framför allt varit utmanande när vi sökt information om satsningar på Island och i 
Nederländerna, men även i viss mån i Tyskland. 

Som ett andra steg har vi därför i vissa fall efterfrågat information från nationella 
experter via e-post. Vi har varit i kontakt med företrädare för det isländska 
hälsoministeriets center för e-hälsa (Miðstöð rafrænna heilbrigðislausna), den danska 
superdatorn Computerome, den medicinska fakulteten vid Radbouduniversitetet i 
Nederländerna (RadboudUMC) och det nederländska institutet för folkhälsa och miljö 
(Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu).

Det finns sannolikt satsningar och infrastrukturer i de olika länderna som vi inte 
funnit. I alla länder finns också många olika typer av hälsodatakällor, till exempel 
kvalitetsregister, digitala patientjournaler och biobanker. Vi har inte sökt information 
om eller generellt beskrivit vilka datakällor som finns i de olika länderna, utan bara 
inkluderat dem i samband med beskrivningar av vissa infrastrukturer. 

1.2.2	 Bedömning av relevans
Med utgångspunkt i regeringsuppdraget har vi tagit fram ett antal kriterier för att 
bedöma relevansen av de satsningar vi hittat. För att vi ska inkludera satsningar i 
kartläggningen ska de vara policyrelevanta. Vi har därför utgått från satsningar som 
initierats eller avslutats under de senaste fem åren som är 

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

Dessa kriterier har varit vägledande men inte definitiva. Hälso- och sjukvården 
är organiserad på olika sätt i de sju länderna vad gäller exempelvis styrning och 
finansiering. Det innebär att policyrelevanta satsningar inte alltid initieras av statliga 
aktörer eller omfattar hela hälso- och sjukvården. Ländernas ekonomier är också 
olika stora, vilket innebär att en ekonomiskt betydande satsning inte har samma 
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Inledning 

nominella omfattning exempelvis på Island som i Tyskland. De olika länderna har 
också arbetat aktivt med precisionsmedicin och hälsodata olika länge, vilket innebär att 
femårsperspektivet inte alltid är tillämpbart om beskrivningarna av de olika länderna 
ska vara någorlunda jämförbara. 

1.2.3	 Sammanställning och kvalitetssäkring
Vår ambition har varit att kortfattat beskriva satsningarnas syfte och mål, 
genomförandeperiod, initiativtagare och finansiering. All den informationen har vi 
inte hittat för samtliga satsningar. Patientinflytande är en viktig aspekt i satsningar 
på precisionsmedicin och hälsodata. I många av de infrastrukturer som vi identifierat 
finns det någon form av patientmedverkan, till exempel i fristående patientråd eller 
som representanter i styrgrupper. Genom våra metoder har vi inte kunnat bedöma 
patienternas faktiska inflytande och har därför valt att inte systematiskt inkludera 
beskrivningar av det. Det går att hitta ytterligare information om alla de satsningar 
och infrastrukturer som vi beskriver i kartläggningen genom de referenser vi angett i 
respektive kapitel. 

Utöver att vi har beskrivit olika satsningar har vi även kortfattat beskrivit de 
lagändringar, eller förslag på lagändringar, som vi har identifierat i respektive land i 
samband med implementering av precisionsmedicin och användning av hälsodata. 
I de fall det inte står något om lagändringar innebär det att vi inte har hittat någon 
information om det. 

De satsningar vi tar upp i kartläggningen har slutligen stämts av med sakkunniga 
personer för att säkerställa att vi har inkluderat de viktigaste satsningarna och 
infrastrukturerna. Kartläggningen av de sju länderna har stämts av med Richard 
Rosenquist Brandell och Mikaela Friedman (Genomic Medicine Sweden), Maria 
Nilsson (NordForsk) samt Michael Peolsson (E-hälsomyndigheten). Med det sagt vill 
vi vara tydliga med att kartläggningen inte är heltäckande, utan bara tar upp de mest 
tillgängliga och, vad vi uppfattar, viktigaste satsningarna och infrastrukturerna. 

1.2.4	 Översiktlig analys och jämförelser
Kartläggningarna leder fram till en kortfattad och översiktlig analys av vilka 
gemensamma nämnare som finns i satsningarna i de länder som vi bedömer ligger i 
framkant när det gäller nationell infrastruktur för att implementera precisionsmedicin 
respektive använda hälsodata. 

Vi har inte haft möjlighet inom ramen för vårt regeringsuppdrag att göra några 
undersökningar om hur ländernas arbete med att faktiskt implementera precisions-
medicin eller använda hälsodata fortskridit eller var de står i dag. I stället utgår 
våra bedömningar från om de olika länderna har nationell infrastruktur på plats. 
Vår tanke är att nationell infrastruktur är en förutsättning för implementering av 
precisionsmedicin i hälso- och sjukvården och för att hälsodata ska komma till 
användning – både för primärt och sekundärt bruk. 
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Inledning 

I våra bedömningar av nationella infrastrukturer har vi utgått från att länderna har 
organisationer som

•	 driver och samordnar implementering av precisionsmedicin respektive användning 
av hälsodata 

•	 beslutar om standarder för data 
•	 tillhandahåller teknisk infrastruktur.

De länder vars nationella infrastrukturer vi uppfattar bäst uppfyller dessa kriterier 
anser vi ligger i framkant. 

Vi har också gått igenom tillgängliga internationella jämförelser på respektive 
område. Vi har inte kunnat identifiera några fullt ut aktuella och användbara 
jämförelser, men nämner ett antal jämförelser som kan ge en indikation om ifall våra 
bedömningar är korrekta eller inte. Slutligen har vi stämt av våra bedömningar med 
Richard Rosenquist Brandell och Mikaela Friedman (Genomic Medicine Sweden), 
Maria Nilsson (NordForsk) samt Michael Peolsson (E-hälsomyndigheten). 

Med utgångspunkt i bedömningarna för vi en kortfattad diskussion om vilka 
likheter vi uppfattar finns i ländernas nationella satsningar. I viss mån relaterar vi de 
nationella satsningarna till olika EU-initiativ. Island, Norge och Storbritannien är inte 
medlemsländer. I flera sammanhang samarbetar Island och Norge med EU, men vilken 
relation Storbritannien har till EU inom olika områden är för oss oklart efter brexit. 
Utöver detta finns det till exempel nordiska initiativ och globala initiativ, som inte ingår 
i vår pm. 
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I det här kapitlet för vi en kortfattad diskussion om vilka länder vi bedömer ligger 
i framkant när det gäller nationell infrastruktur för precisionsmedicin respektive 
hälsodata. Vi diskuterar också vilka gemensamma nämnare som finns i de satsningar 
som lett fram till infrastrukturen. 

Vi vill vara tydliga med att det inte varit möjligt, och heller inte vår ambition, att 
uttala oss om hur mycket infrastrukturerna används. I vår kartläggning kan vi bara 
se om de finns eller inte. Vi menar att i vilken utsträckning det finns en nationell 
infrastruktur är en viktig indikator på hur långt ett land kommit i utvecklingen inom 
respektive område, även om den slutliga nyttan avgörs av faktorer som hur och i vilken 
omfattning den faktiskt används. 

2.1	 PRECISIONSMEDICIN
Flera länder har haft nationella satsningar på precisionsmedicin under en längre tid, 
men förefaller fram till nyligen ha fokuserat på forskning snarare än att implementera 
precisionsmedicin i hälso- och sjukvården. Flera nationella initiativ om att utveckla 
infrastruktur för att implementera precisionsmedicin i rutinvården är däremot på gång. 

I de länder som har en nationell infrastruktur som uppfyller våra kriterier 
förefaller det finnas en strukturerad och fokuserad satsning från regeringen. Där finns 
särskilda strategier eller handlingsplaner som pekar på vikten av att bygga en nationell 
infrastruktur. Där finns också ett statligt åtagande för den nationella infrastrukturen 
– till exempel långsiktig finansiering. I initiativ eller infrastruktur hanteras frågor av 
juridisk och etisk karaktär, till exempel i lagstiftning eller som ett utpekat fokusområde. 
Ofta finns också statlig finansiering för nationella forskningssamarbeten mellan 
sjukvården, akademin och näringslivet.

2.1.1	 Länder i framkant
De länder som vi bedömer har kommit längst med en nationell infrastruktur inom 
precisionsmedicin är Danmark, Norge och Storbritannien (se kriterier i avsnitt 1.2.4). 
Vägen till framgång har sett olika ut för dessa länder, bland annat beroende på landets 
utgångsläge. Exempelvis började Storbritannien med en omfattande datainsamling i 
projektform för att därefter skapa infrastruktur för implementering i vården, medan 
Danmark började med att genomföra en lagändring för att kunna etablera ett genomik-
center och en genomdatabas som än så länge inte omfattar så stora datamängder.

Utöver Danmark, Norge och Storbritannien är även Tyskland på god väg med 
satsningen på en central genomikorganisation. Nederländerna har sannolikt också 
kommit långt i utvecklingen av precisionsmedicin, men det är svårt att jämföra med 
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övriga länder eftersom den statliga styrningen av vården ser annorlunda ut. Vi har svårt 
att förstå om de nederländska infrastrukturerna är nationella och det förefaller som 
att infrastrukturerna snarare är till för kliniknära forskning än för implementering i 
sjukvården. 

Vi uppfattar att Sverige har en relativt god position jämfört med flera av de sju 
länderna i kartläggningen. I Sverige ser vi däremot inte lika fokuserade satsningar 
från staten som i länderna som ligger i framkant. Utöver life science-strategin 
(Regeringskansliet 2019), som i viss utsträckning berör precisionsmedicin, omfattar det 
statliga åtagandet i Sverige varken specifika strategier eller en långsiktig finansiering av 
en nationell infrastruktur. Däremot finns statliga medel bland annat för innovation och 
forskning inom precisionsmedicin genom VINNOVA, vilket inkluderar finansiering av 
Genomic Medicine Sweden (GMS) (VINNOVA 2021). GMS kan sägas vara en nationell 
organisatorisk infrastruktur och de står i begrepp att etablera och utveckla en nationell 
genomikplattform för datadelning – än så länge delas bara sekvensdata för covid-19 
nationellt (GMS 2021). GMS har nära kopplingar till SciLifeLab och den nationella 
plattformen Clinical Genomics som också kan beskrivas som en nationell infrastruktur 
med viss finansiering av staten, om än inte med uppdraget att implementera 
precisionsmedicin i vården (SciLifeLab 2021). 

Det finns inga aktuella internationella jämförelser som avslöjar vilka länder som har 
kommit längst inom precisionsmedicin eller genetisk medicin. År 2017 genomfördes 
en enkätundersökning av statusen för genetisk medicin i EU-länderna och Norge, 
men på grund av den låga svarsfrekvensen kan man inte utläsa vilka länder som har 
kommit längst. Däremot kan man se att Storbritannien och Norge redan då hade hög 
aktivitet på området (Mazzucco m.fl. 2017). Även i andra sammanhang framhålls 
ofta Storbritannien som världsledande, med motiveringen att de har en nationell 
infrastruktur och hög kapacitet för gensekvensering (se exempelvis European 
Pharmaceutical Review 2021, Wallstreet journal 2021). Vi hittar inga internationella 
källor som anger att Sverige skulle tillhöra de absoluta framkantsländerna inom 
precisionsmedicin eller genomisk medicin. 

2.1.2	 Europeiska samarbeten
Inom EU pågår flera initiativ för att utveckla precisionsmedicin. Tabell 1 visar det urval 
av pågående initiativ som vi uppfattar som mest relevanta. Det rör sig bland annat om 
infrastruktur för både primär och sekundär användning av genomdata och finansiering 
av forskning. Många av EU:s initiativ överlappar varandra, vilket gör det svårt att få 
överblick och bedöma statusen för arbetet med gränsöverskridande utveckling av 
precisionsmedicin. Vissa initiativ kräver aktiv anslutning från respektive land. 

Sverige och Nederländerna är aktiva i samtliga sju av de initiativ vi identifierat 
som mest centrala och som kräver aktiv anslutning. Finland och Tyskland är aktiva i 
sex av initiativen. Därefter kommer Norge (fem initiativ), Danmark (fyra initiativ), 
Storbritannien (tre initiativ) och Island (ett initiativ). Det är oklart hur brexit har 
påverkat Storbritanniens delaktighet i initiativen.
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Tabell 1. Vår sammanställning av ett antal 
EU-initiativ inom precisionsmedicin 

Initiativ Beskrivning
1+million 
genomes

Initiativ för att tillgängliggöra över en miljon 
genom för forskning inom precisionsmedicin 
(Europeiska kommissionen 2020a).

1 1 0 1 1 1 1 1

Cancer Core 
Europe 

Konsortium med sju europeiska 
cancercentra med syfte att utveckla 
innovativa cancerterapier (Europeiska 
kommissionen 2021a).

0 0 0 1 0 1 1 1

Eatris Europeisk infrastruktur för translationell 
medicin som stödjer forskare att omsätta 
biomedicinska upptäckter till klinisk vardag 
(Eatris 2021).

0 1 0 1 1 0 0 1

ERA PerMed Initiativ för att främja samordning av 
nationella och regionala forsknings- 
och finansieringsstrategier inom 
precisionsmedicin (ERA PerMed 2021).

1 1 0 1 1 0 1 1

ERA-Net Finansieringsprogram som ingår i Horizon 
2020, med syftet att stärka transnationella 
partnerskap mellan offentliga aktörer 
(Europeiska kommissionen 2021b).

0 1 0 1 0 1 1 1

European 
Strategy Forum 
on Research 
Infrastructures 

Forum som verkar för en sammanhållen 
strategi med syfte att stärka forsknings-
infrastrukturer i Europa (ESFRI 2020). 1 1 1 1 1 0 1 1

European 
Reference 
Networks 

Nätverk där vårdgivare delar kunskap om 
diagnosticering och behandling av sällsynta 
och komplexa sjukdomar (European 
Reference Networks 2017).

1 1 0 1 1 0 1 1

Europe’s 
Beating  
Cancer Plan

Strategisk plan för hur EU ska arbeta mot 
cancer, från tidig upptäckt och diagnosticering 
till behandling och överlevnad. Fokus ligger på  
forskning och innovation, digitaliseringens 
möjligheter samt att mobilisera finansiering till  
medlemsstater (Europeiska kommissionen 
2021c).

Federated 
European 
Genome-
phenome 
Archive 

Samarbetsprojekt som syftar till att 
främja forskning och förbättra hälsa 
genom att samla känslig genomdata 
för sekundäranvändning i ett nätverk av 
databaser (Federated EGA 2021).

Horizon 2020 Finansieringsprogram omfattande 80 miljarder 
euro för forskning och innovation som syftade 
till att utveckla European Research Area 
(Europeiska kommissionen 2013).

Horizon Europe Fortsättning på Horizon 2020 med fokus 
på miljö och FN:s hållbarhetsmål. Ett 
föreslaget samarbetsprojekt handlar om 
precisionsmedicin med start 2023/2024 
(Europeiska kommissionen 2021d).

Innovative 
Medicines 
Initiative 

Partnerskap för att främja 
samarbeten mellan akademin, 
industrin, patientorganisationer och 
läkemedelsmyndigheter (IMI 2021).
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Vi uppfattar att internationella samarbeten på sikt är en förutsättning för en lyckad 
utveckling av precisionsmedicin – inte bara inom EU, utan även globala initiativ som 
Global Alliance for Genomics and Health. Samtidigt kan vi inte se att de länder som 
är involverade i flest EU-initiativ kommit längre med sin nationella infrastruktur 
eller med implementering i vården. Det kan å ena sidan bero på att det är svårare att 
harmonisera standarder i ett internationellt sammanhang än inom landet – processen 
blir mer långdragen. Å andra sidan är det möjligt att det blir en svårare process för 
länder som inte är internationellt engagerade i dag att i framtiden harmonisera sina 
nationella infrastrukturer med andra europeiska infrastrukturer. Det kan alltså finnas 
skäl att skynda långsamt. 

2.2	 HÄLSODATA
Det är inte alltid samma länder som kommit långt med en nationell infrastruktur 
för hälsodata för primärt bruk (vård och behandling) och för sekundärt bruk 
(administration samt forskning och utveckling). I några länder verkar staten 
huvudsakligen fokusera på den ena av dessa delar. 

Oavsett om man fokuserar på infrastruktur för primär eller sekundär användning 
förefaller det finnas fokuserade satsningar från staten i de länder som har kommit långt. 
Gemensamma nämnare är e-hälsostrategier, digitala inslag i hälso- och sjukvårds-
strategier eller life science- och forskningsstrategier som uttrycker behov av nationell 
infrastruktur som tillgängliggör hälsodata. Strategierna följs av riktade satsningar på 
nationell teknisk och organisatorisk infrastruktur. I initiativen eller infrastrukturen 
hanteras frågor av juridisk och etisk karaktär, till exempel i lagstiftning eller som ett 
utpekat fokusområde.

För att tillgängliggöra hälsodata för primär användning pekar regeringen ofta ut 
och finansierar en aktör som driver utvecklingen samt bygger och förvaltar en teknisk 
infrastruktur. Det följs ibland av en lagstiftning som gör det obligatoriskt att ansluta sig 
till infrastrukturen. 

För sekundär användning av hälsodata är det få länder som kommit hela vägen 
till en teknisk infrastruktur. Flera har pekat ut en ansvarig organisation som har tagit 
fram samlade översikter och vägledningar för hur forskare och näringslivet ska kunna 
komma åt hälsodata, men än så länge är det bara i Finland som hälsodata också kan 
beställas genom ett sammanhållet system för hälsodata, en så kallad ”one stop shop”. 
De länder som ligger i framkant har också nyligen tagit initiativ till att ändra sin 
nationella lagstiftning, för att öka möjligheten att använda hälsodata för sekundärt 
bruk. Vi noterar att en sådan ändring av lagstiftning ibland föregås av uppdateringar av 
regelverk om biobanker. (För mer information om olika länders regelverk, se Framtidens 
biobanker, SOU 2018:4.)

2.2.1	 Länder i framkant
Vi uppfattar att de länder som kommit längst med utvecklingen av nationell 
infrastruktur för primär användning av hälsodata är Danmark, Finland och Island 
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(se kriterier i avsnitt 1.2.4). Även Tyskland är på god väg i och med ny lagstiftning 
under 2021 som gör det obligatoriskt för vårdgivare att ansluta sig till en nationell 
infrastruktur. 

Här menar vi att Sverige ligger efter framkantsländerna. I Sverige finns visserligen 
Ineras nationella tjänsteplattform med bland annat Nationell patientöversikt (NPÖ) 
(Inera 2021), men att dela data mellan olika vårdgivare och över regiongränser verkar 
fortfarande vara en utmaning.

Vi bedömer att det är Finland som kommit längst med satsningar på infrastruktur 
för sekundär användning av hälsodata. Danmark och Norge är på god väg men har inte 
hunnit införa sina infrastrukturer för sekundär användning av hälsodata fullt ut ännu. 
Även Tyskland håller på att införa ett sammanhållet system för sekundär användning av 
hälsodata, som ser mycket annorlunda ut än de nordiska initiativen. 

I Sverige har regeringen tagit initiativ till att samla information om tillgängliga 
hälsodata, bland annat via uppdrag till Vetenskapsrådet (se registerforskning.se). Vi ser 
däremot inte att det finns några tydliga ambitioner om att ansökningar om data också 
ska kunna gå den vägen. Det finns också en pågående debatt i Sverige om hur nationell 
lagstiftning behöver ändras för att öka möjligheterna till sekundär användning av 
hälsodata, men så vitt vi vet har regeringen ännu inte tagit några sådana initiativ. 

Det finns få aktuella internationella jämförelser som rankar hur långt olika länder 
kommit i användningen av hälsodata. I några av de jämförelser vi identifierat ingår olika 
aspekter av hälsodata (se bilaga 1). Det handlar bland annat om hur läkare uppfattar 
att de kan dela journaler utanför den egna organisationen, vårdgivares uppfattningar 
om administrativ börda, om data omfattar FAIR-principerna (Findable, Accessible, 
Interoperable och Reusable) och patienters tillgång till hälsodata. 

Sammantaget kan sägas att Norge, Danmark och Finland alla rankas mycket högt i 
internationella jämförelser. Därefter följer Nederländerna, Storbritannien och Sverige. 
I flera jämförelser hamnar Tyskland sist av dessa länder. Island ingår inte i någon av de 
jämförelser vi identifierat. 

2.2.2	 Europeiska samarbeten
Det förekommer flera europeiska initiativ inom både primär och sekundär 
användning av hälsodata. Tabell 2 visar det urval av pågående initiativ som vi 
uppfattar som mest relevanta. Många initiativ är relativt nya och det kvarstår flera 
hinder för gränsöverskridande delning av känsliga personuppgifter. Det gäller bland 
annat juridiska frågor, datasäkerhet och skydd av integritet samt etiska frågor om 
sekundäranvändning av hälsodata. Det finns också utmaningar för den tekniska och 
semantiska interoperabiliteten.

Vissa initiativ kräver aktiv anslutning från respektive land. Av de åtta initiativ som 
vi har identifierat som de mest centrala och som kräver aktiv anslutning är Finland, 
Nederländerna och Tyskland aktiva i samtliga åtta. Sverige och Norge är aktiva i sex 
av initiativen. Danmark och Storbritannien är aktiva i fyra och Island är aktivt i två av 
initiativen. Det är oklart hur brexit har påverkat Storbritanniens delaktighet. 
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Tabell 2. Vår sammanställning av ett antal 
EU-initiativ inom hälsodata 

Initiativ Beskrivning
BBMRI-ERIC Forskningsinfrastruktur för biobanker med 

syfte att erbjuda stöd med etiska, juridiska och 
sociala frågor samt med mjukvarulösningar i 
utvecklingen av nya behandlingar (BBMRI-ERIC 
2021).

0 1 0 1 1 1 1 1

E-hälsotjänster 
i EU

E-hälsotjänster som ska knyta ihop vårdgivare 
och apotek i hela unionen och därmed bidra till 
kontinuitet i vården (MyHealth@EU 2020).

0 1 0 1 0 0 1 1

Elixir Plattform som samlar databaser, mjukvara, 
utbildningsmaterial, molntjänster och 
superdatorer inom life science i Europa i syfte 
att underlätta delning av data och kunskap 
(Europeiska kommissionen 2019, Elixir 2021).

1 1 0 1 1 1 1 1

EOSC-Life Projekt som driver frågor inom life science 
utifrån EOSCs arbete. Bland annat att publicera 
data i EOSC, formulera etisk vägledning, skapa 
verktyg för life science i EOSC, samt att stödja 
datadriven forskning (EOSC-Life 2021). 

0 1 0 1 1 1 1 0

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

1 1 1 1 1 0 1 1

The European 
Data Protection 
Board 

Oberoende organ som genom juridisk vägled-
ning och tillsyn verkar för att främja en enhetlig 
tolkning av EU:s dataskyddsförordning (EDPB 
2021).

1 1 1 1 1 0 1 1

Towards a 
European 
Health Data 
Space 

Samarbetsprojekt som verkar för tillgång till 
hälsodata samt att utveckla möjligheter för 
sekundäranvändning (TEHDAS 2021).

1 1 0 1 1 1 1 1

HealthyCloud Projekt som syftar till att utveckla en molntjänst 
inom hälsoforskning genom två pilotprojekt inom 
fälten cancer och hjärt- kärlsjukdom (Europeiska 
kommissionen 2021e).

0 1 0 1 0 0 1 0

EU:s 
datastrategi

Strategi med syfte att skapa en inre marknad 
för data för att främja innovation och tillväxt 
samt stöd för beslutsfattare (Europeiska 
kommissionen 2020b).

European 
health data 
space

Ett europeiskt hälsodataområde ska 
göra det lättare att dela och få tillgång till 
elektroniska patientjournaler, genomikdata 
och data från patientregister för primär- 
och sekundäranvändning (Europeiska 
kommissionen 2020c).

European  
Open Science 
Cloud (EOSC)

Initiativ som syftar till att tillhandahålla en öppen 
multidisciplinär miljö för forskare, innovatörer, 
företag och medborgare där de kan publicera, 
hitta och återanvända data, samt service för 
forskning, innovation och utbildning (EOSC 
2020).

X-eHealth Projekt som syftar till att utveckla standarder 
för delning av elektroniska journaler över 
landsgränser (X-eHealth 2020).
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Vi har svårt att säga om deltagande i många EU-initiativ följer eller följs av ett aktivt 
arbete med att tillgängliggöra hälsodata. Finland ligger i framkant vad gäller både 
primär och sekundär användning av hälsodata, och är även aktiva i samtliga EU-
initiativ. Samtidigt är Tyskland aktiv i lika många initiativ, men har inte kommit lika 
långt i sina nationella satsningar, och Island som kommit långt inom primär användning 
är endast med i två av initiativen – båda inom sekundär användning. Sannolikt speglar 
aktiviteten i EU-initiativen snarare engagemanget i EU generellt än den nationella 
aktiviteten inom hälsodata.
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3 Danmark 

EU-medlem: Ja
Befolkning: 5,8 miljoner
BNP per capita: 580 000 kronor
BNP: 3 400 miljarder kronor

Vårdsystem
Organisering: Offentlig regi
Finansiering: Skattebaserad

I Danmark är staten en aktiv och drivande aktör inom utvecklingen av både precisions-
medicin och hälsodata. Det danska hälsodepartementet, Sundhedsministeriet, har under 
de senaste fem åren lanserat ett antal strategier och etablerat nya myndigheter med 
ansvar att driva på och främja utvecklingen inom respektive område. Myndigheterna  
har till uppgift att utveckla och förvalta nationell infrastruktur samt att driva 
standardisering, samla in och tillgängliggöra data för relevanta aktörer. För att möjlig-
göra och säkerställa ändamålsenligheten i utvecklingen genomförs vissa lagändringar. 

Inom både precisionsmedicin och hälsodata är utvecklingen av infrastruktur i ett 
relativt tidigt skede. Än så länge är bara delar av den funktionalitet som regeringens 
strategier och visioner talar om i drift. 

3.1	 PRECISIONSMEDICIN
Den danska regeringen har i överenskommelse med de danska regionernas intresse- 
och arbetsgivarorganisation Danske regioner tagit fram en strategi för att utveckla 
nationell infrastruktur för precisionsmedicin. Ett aktivt arbete med att genomföra 
strategin sker genom olika satsningar, investeringar och lagändringar. Som en 
viktig milstolpe inrättades 2019 en statlig myndighet med ansvar att utveckla och 
förvalta precisionsmedicinsk infrastruktur samt vara ett nav i utvecklingen av dansk 
precisionsmedicin. Den danska regeringen har beslutat om en permanent finansiering 
av myndighetens arbete, utöver omfattande extern finansiering. 

3.1.1	 Nationell strategi för precisionsmedicin 2017–2020
Den första nationella strategin för precisionsmedicin lanserades 2016 av det danska 
hälsodepartementet, Sundhedsministeriet (dåvarande Sundheds- og ældreministeriet), 
och Danske regioner. Fokus för strategin var tydliga diagnoser, målriktade behandlingar 
och stärkt forskning. I den första fasen etablerades en gemensam styrningsstruktur och 
ett nationellt genomcentrum. Med detta som grund skulle den andra fasen fokusera 
på forskning om och utveckling av genomsekvensering för särskilt utmanande 
sjukdomsområden och riskgrupper där genetik är en viktig komponent (Sundheds- og 
ældreministeriet m.fl. 2016).
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Danska staten bidrog med totalt 100 miljoner danska kronor under hela perioden för att 
etablera styrning, samordna myndigheter samt säkerställa dataansvar och datasäkerhet 
(Finansministeriet 2016). I samband med etableringen av den statliga myndigheten 
Nationalt genom center 2019 övergick den kvarvarande finansieringen av strategin till 
myndigheten (med 45 miljoner danska kronor) (Finansministeriet 2020).

3.1.2	 Nationell strategi för precisionsmedicin 2021–2022
Under 2020 uppdaterades den nationella strategin inför de kommande två åren. Under 
perioden ska arbetet med strategin genomföras i tre parallella faser: 

1.	 ta infrastrukturen för helgenomsekvensering i drift 
2.	 implementera, utveckla och använda den nationella forskningsinfrastrukturen för 

precisionsmedicin 
3.	 vidareutveckla infrastrukturen för precisionsmedicin med fler datakällor 

(Sundhedsministeriet m.fl. 2021).

3.1.3	 Ett nationellt genomcenter
I maj 2019 inrättades ett danskt nationellt genomcenter, Nationalt genom center 
(NGC), under Sundhedsministeriet (Nationalt genom center 2021a). NGC är den 
danska statens samordnande aktör för arbetet med den nationella strategin för 
precisionsmedicin. En central uppgift för NGC är att utveckla och driva Danmarks 
nationella infrastruktur för precisionsmedicin. Infrastrukturen består 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 består dessutom av två center med bland 
annat laboratorium och dataanalys, som tillsammans har nationellt upptagningsområde. 
Dessa center finns vid Århus universitetssjukhus och Rikshospitalet i Köpenhamn.

Superdatorsystemet används för att samla in, lagra, analysera, behandla och 
kombinera stora datamängder (Nationalt genom center 2021c). Syftet med detta är att 
hitta mönster och sammanhang som ger möjlighet till precisa behandlingar av enskilda 
patienter. Systemet kan användas både i vård- och forskningssammanhang. 

Från och med 2021 finansierar den danska staten driften av NGC permanent 
med ungefär 30 miljoner danska kronor per år (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	 Ändring i hälso- och sjukvårdslagen
År 2018 antog Folketinget en ändring av hälso- och sjukvårdslagen (sundhetsloven, LBK 
nr 903 af 26/08/2019) som innebar att NGC kunde inrättas (Nationalt genom center 
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2018). Lagen specificerar bland annat NGC:s roll för att utveckla och driva nationell 
informationsinfrastruktur för precisionsmedicin, att Sundhedsministeriet kan göra olika 
aktörer skyldiga att lämna genetiska data till NGC samt i vilka syften data får användas 
(Civilstyrelsen 2019). Genom lagändringen regleras också patientens självbestämmande 
över genetisk information och biologiskt material (Civilstyrelsen 2018).

3.2	 HÄLSODATA
De senaste åren har den danska regeringen lanserat två strategier som är särskilt viktiga 
för utvecklingen inom hälsodataområdet. En digital hälsostrategi och en nationell life 
science-strategi. Närliggande har man också lanserat en strategi och en handlingsplan 
för forskningsinfrastruktur. Dessutom har man etablerat en särskild myndighet 
under Sundhedsministeriet med ansvar för att driva utvecklingen inom hälsodata. 
Bland annat har myndigheten ansvar för att öka tillgängligheten för hälsodata i 
forskningssammanhang genom att utveckla en ”one stop shop”, som driftsattes under 
våren 2021. 

3.2.1	 Digital hälsostrategi 2018–2022
Den senaste digitala hälsostrategin i Danmark lanserades i januari 2018 och sträcker 
sig till och med 2022. Strategin bygger på en finansiell överenskommelse mellan den 
danska regeringen (Sundhedsministeriet och Finansministeriet), Danske regioner 
och intresseorganisationen Kommunernes Landsforening (KL). Det övergripande 
målet för strategin är att stödja hälso- och sjukvårdens olika aktörer att ta ansvar för 
att koppla ihop patientens olika möten med vården. Det är ett led i att utveckla ett 
bättre sammanhållet sjukvårdssystem som fokuserar på hela patienten (Sundheds- og 
ældreministeriet m.fl. 2018).

Strategin bygger på regionernas arbete med att utveckla elektroniska journalsystem, 
kommunernas arbete med att implementera elektroniska journaler och primärvårdens 
arbete med att utveckla sina it-system för att skapa bättre överblick över patienten. I 
strategin finns fem fokusområden: patienten som en aktiv partner, kunskap i rätt tid, 
prevention, tillförlitlig och säkra data samt sammankopplade system. 

Fördelningen av kostnader mellan regeringen och regionerna för genomförandet av 
strategin förhandlas varje år i Aftale om regionernas økonomi, men även i särskilda 
avtal (Regeringen m.fl. 2018). I de årliga avtalen beslutas bland annat om ramarna 
för strategin, om hur stor andel av vissa kostnader regionerna ska stå för samt om 
avsättningar till den digitaliseringsfond som etablerades under 2018 (Regeringen m.fl. 
2019). 

3.2.2	 Strategi för life science
I april 2021 lanserade den danska regeringen Strategi for life science. I strategin slår 
man fast att visionen är att Danmark ska ha en life science-industri i världsklass till nytta 
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för patienterna, det danska välfärdssamhället och dansk ekonomi. Strategin består av 38 
initiativ i sju områden, varav ett är bättre användning av hälsodata (Regeringen 2021).

I strategin har regeringen en vision för hälsodata – att Danmark ska vara 
internationellt ledande i att använda hälsodata till forskning, utveckling och offentliga 
myndighetsuppgifter på ett aktuellt, innovativt och säkert sätt. I strategin lanseras sju 
initiativ som ska leda till bättre användning av hälsodata. Initiativen handlar bland 
annat om att etablera en gemensam ingång för överblick, vägledning och ansökningar 
om tillgång till hälsodata, om att etablera en nationell analysplattform för vårddata 
samt om att avsätta medel till Sundhedsministeriet för att initiera fler insatser som 
säkrar goda administrativa, tekniska och juridiska ramverk för att använda hälsodata. 

Närliggande den danska life science-strategin finns också 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). Där ingår bland annat infrastruktur 
för bioteknik, hälsa och life science. 

3.2.3	 Sundhedsdatastyrelsen
Den statliga myndigheten Sundhedsdatastyrelsen etablerades 2015 för att skapa 
sammanhängande hälsodata och digitala lösningar till nytta för patienter och kliniker 
samt forskning och administration inom hälso- och sjukvården (Sundhedsdatastyrelsen 
2021a). 

Hälsodataverksamheten innebär bland annat att myndigheten ska samla och 
förmedla hälsodata om aktivitet, ekonomi och kvalitet samt främja användningen av 
danska hälsodataregister för forskningsändamål. Sundhedsdatastyrelsen har bland 
annat ansvar för cirka 25 nationella hälsodataregister (Sundhedsdatastyrelsen 2021b). 

It-verksamheten innebär bland annat att driftsätta och utveckla nationella it-
system på området samt ta fram nationella standarder och främja en sammanhängande 
it-arkitektur för hälso- och sjukvården. Myndigheten erbjuder bland annat tjänste-
plattformen National serviceplattform som innehåller flera tjänster, till exempel 
vårdgivares rapportering av och tillgång till registerdata, forskares tillgång till 
registerdata och en lista över individens aktuella läkemedel (Sundhedsdatastyrelsen 
2021c).

Myndigheten finansieras främst genom statliga anslag, men delvis också genom 
avgifter. Under 2020 var Sundhedsdatastyrelsens intäkter drygt 400 miljoner danska 
kronor, varav drygt 300 miljoner danska kronor var anslag. Ungefär två tredjedelar 
av finansieringen rör it-drift och it-utveckling medan en tredjedel rör arbetet med 
hälsodata (Sundhedsdatastyrelsen 2020).

3.2.4	 Medcom
1994 etablerades MedCom – en ideell organisation som ska underlätta det digitala 
samarbetet mellan myndigheter, statliga organisationer, privata enheter och företag 
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som är kopplade till den danska hälso- och sjukvården (Medcom 2021). MedCom 
erbjuder infrastruktur som möjliggör för vårdgivare, exempelvis primärvårdsläkare, 
sjukhus, och kommunal sjukvård, att på ett säkert sätt utbyta hälsodata med varandra. 
MedCom förvaltar bland annat Sundhedsdatanet, som är en infrastruktur som används 
för dataöverföring av flera olika system, till exempel National serviceplattform och 
personal- och patientportalen Sundhed.dk. 

Medcom ägs och finansieras av Sundhedsministeriet, Danske regioner, och KL. 

3.2.5	 En ingång till hälsodata för forskning
I mars 2021 lanserades den första versionen av webbplatsen Én indgang til 
sundhedsdata (https://www.enindgangtilsundhedsdata.dk) (Sundhedsministeriet 
2021). Webbplatsen är ett initiativ i samarbete mellan regeringen och Danske regioner 
inom ramen för regeringens life science-strategi. Webbplatsen utvecklas och förvaltas 
av Sundhedsdatastyrelsen. 

Målet med webbplatsen är att hälsodata i högre utsträckning ska användas till 
forskning och utveckling av nya behandlingar (Sundhedsdatastyrelsen 2021d). Den 
första versionen omfattar en samlad överblick över dataansvariga myndigheters 
ansökningsförfaranden. Webbplatsen ska utvecklas vidare för att inom ett par år 
innehålla en överblick över statliga och regionala vårddatakällor, en väglednings-
funktion för ansökningar samt en plattform för att ansöka om hälsodata för 
forskningsändamål. 

3.2.6	 Computerome
År 2014 startade de båda lärosätena Danmarks tekniske universitet och Københavns 
universitet den danska nationella superdatorn för life science Computerome 
(Computerome 2021a). Superdatorn är tillgänglig för forskning inom life science 
för användare inom akademin, näringslivet och myndigheter, inklusive hälso- och 
sjukvården (Computerome 2021b). Computerome finansieras av Danmarks tekniske 
universitet, Københavns universitet och Danish e-infrastructure cooperation (DeiC), 
främst genom statliga anslag. 

Genom ett samarbetsavtal mellan Computerome och Nationalt genom center (NGC) 
tillhandahåller och ansvarar Computerome för utvecklingen av det superdatorsystem 
som finns vid NGC (se 3.1.3). Även de statliga myndigheterna Lægemiddelstyrelsen och 
Statens Serum Institut använder Computerome (Computerome 2021c).

Computerome är den danska nationella noden i det europeiska forsknings-
infrastruktursamarbetet inom life science Elixir. Computerome deltar också i projektet 
Tryggve (numera fortsättningsprojektet Heilsa Tryggvedottir (2021–2024)) som har 
pågått sedan 2014 för att utveckla en nordisk, digital infrastruktur för forskares tillgång 
till känsliga data (Nordic e-Infrastructure Collaboration 2021a, 2021b). I projektet ingår 
också Norge, Finland och Sverige. 
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3.2.7	 Lag om forskningsetik
År 2020 genomfördes en ändring i lagen om etik i vårdforskning (lov om 
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, LBK 
nr 1338 af 01/09/2020). Ändringen innebär bland annat att det numera krävs etisk 
prövning för forskning på data som kommer från biologiskt eller genetiskt material samt 
att den prövningen görs av ett vetenskapligt kommittésystem i stället för av Styrelsen 
for patientsikkerhed.
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EU-medlem: Ja
Befolkning: 5,5 miljoner 
BNP per capita: 470 000 kronor
BNP: 2 600 miljarder kronor

Vårdsystem			 
Organisering: Offentlig regi
Finansiering: Skattebaserad

Den finska regeringen har gjort strategiska satsningar inom både precisionsmedicin och 
hälsodata. Inom hälsodataområdet har dessa satsningar lett till nationell infrastruktur 
för både primär och sekundär användning av hälsodata och Finland ligger i framkant 
internationellt. Satsningarna på precisionsmedicin har än så länge inte gett lika goda 
resultat och vi har svårt att hitta information om hur statusen för arbetet ser ut idag. 
Parallellt med detta arbetar man i Finland med en reform av hela socialtjänsten och 
sjukvårdssystemet, vilket eventuellt är en bidragande orsak till att arbetet förefaller ha 
avstannat för tillfället. 

4.1	 PRECISIONSMEDICIN
Finland har tagit nationella initiativ för infrastruktur inom precisionsmedicin under 
en relativt lång tid. Regeringen har tagit fram strategier och genomfört satsningar på 
både forskning om och implementering av precisionsmedicin. Det sista steget för att 
inrätta ett nationellt genomcentrum verkar däremot ha tagit stopp i och med att en 
möjliggörande lagstiftning inte tagits vidare efter remissrundan 2019. 

4.1.1	 Tillväxtstrategi för forskning och innovation inom hälsobranschen
År 2014 lanserade Arbets- och näringsministeriet Tillväxtstrategi för forskning och 
innovation inom hälsobranschen (Arbets- och näringsministeriet 2014). I strategin 
är utvecklingen av precisionsmedicin en utgångspunkt i formuleringen av målen för 
initiativet. 

År 2016 publicerade samma departement en handlingsplan för strategin som 
pekar ut samverkan och implementering som särskilt viktiga för utvecklingen av 
precisionsmedicin. Bland annat föreslår man en sammanslagning av biobanker, 
etablering av cancercenter (Social- och hälsovårdsministeriet 2021a) och tätare 
kopplingar mellan universitetssjukhus samt lanseringar av nya forskningsprojekt 
initierade av Finlands Akademi. Man ska också arbeta för att förbättra tillgången till 
hälsodata och etablera ett genomcentrum (Arbets- och näringsministeriet 2016).



36 Ökad precision i Europa

Finland

4.1.2	 Nationell genomstrategi
Genomstrategin lanserades 2015 av Social- och hälsovårdsministeriet för att 
genomdriva de förändringar som krävs för effektiv användning av genomdata i finsk 
hälso- och sjukvård. I detta ingick att inrätta genomcenter.

I strategin finns mål om att möjliggöra användningen av genomdata i vården, bland 
annat att det behöver finnas ett datasystem för genominformation samt etiska principer 
och lagstiftning som reglerar användningen. Det finns också mål om att skapa nytta 
för patienter, vårdgivare och samhället i stort, bland annat att genominformation ska 
användas inom vården med beaktande av individens och befolkningens behov och 
att Finland ska vara en eftertraktad miljö för forskning och affärsverksamhet inom 
genomik.

Strategin konstaterar att det behövs ett nationellt genomcentrum. Genomcentrumet 
ska bland annat utveckla den nationella referens- och variationsdatabasen, bedöma 
gentesternas validitet och kostnadseffektivitet på nationell nivå, samt öppna upp och 
aktivera en medborgardiskussion kring utnyttjandet av genominformation.

Kostnaden uppskattades till 50 miljoner euro i förslaget från Social- och 
hälsovårdsministeriets arbetsgrupp för nationell genomstrategi, där merparten skulle 
användas för ett genomcentrum (Social- och hälsovårdsministeriet 2015a).

4.1.3	 På väg mot ett nationellt genomcentrum
År 2016 inleddes arbetet med att etablera ett nationellt genomcentrum (Social- och 
hälsovårdsministeriet 2021b). En arbetsgrupp fick till uppgift att bereda ett förslag på 
hur ett genomcentrum skulle etableras och möjliga verksamhetsmodeller för centrumet. 
I uppgiften ingick också att föreslå hur genomdata skulle användas på ett korrekt sätt, 
inklusive etiska principer för detta (Social- och hälsovårdsministeriet 2018).

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

4.1.4	 Genomdatabasen 
År 2006 grundades Institutet för molekylär medicin i Finland (FIMM) av den finske 
utbildningsministern (FIMM 2021). År 2014 lanserade FIMM SISu-initiativet (SISu 
2016). SISu är ett internationellt forskningssamarbete för genomisk medicin som 
samordnas av FIMM.

Inom SISu-initiativet utvecklas och förvaltas en databas och ett sökverktyg för 
genvariationer i den finska befolkningen. I dagsläget ingår aggregerad genomdata 
från över tio tusen individer uppdelade i sjukdomsspecifika genpaneler och med 
demografiska variabler. Den riktar sig både mot forskare och kliniker, men även 
människor i allmänhet med intresse av genetik.
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4.1.5	 FinnGen
Mellan 2017 och 2023 driver Helsingfors universitet det nationella forskningsprojektet 
FinnGen. Projektet ska öka kunskapen om prevention, diagnostik och behandling. 

I FinnGen kombinerar man genomdata från 500 000 individer med hälsodata 
från olika register. FinnGen är det första stora projekt som använder möjligheten att 
personer som lämnar prover till biobanker kan ge samtycke för andra ändamål än 
en specifik studie. FinnGen har därför kunnat tillgängliggöra data från flera olika 
biobanker över hela landet. Biobankernas prover administreras av Finnish Biobank 
Cooperative (Finnish Biobank Cooperative 2021). Projektet finansieras av Business 
Finland och tolv läkemedelsbolag med 59 miljoner euro (FinnGen 2021).

4.1.6	 Avbruten lagstiftningsprocess
Social- och hälsovårdsministeriet lade 2018 fram ett förslag till en lag för att möjliggöra 
en ändamålsenlig utveckling av precisionsmedicin. Syftet med lagen var att den 
skulle reglera användningen av genomdata och att det skulle skötas av särskilda 
genomikcenter. Datan skulle vara möjlig att använda för både forskning och vård 
(Social- och hälsovårdsministeriet 2019a). Genomlagen gick på remiss under 2019, men 
fick kritik från flera instanser och verkar ha dragits tillbaka (Utlåtande.fi 2019).

4.2	 HÄLSODATA
Inom området hälsodata ligger Finland långt fram. Regeringen och statliga myndigheter 
har genomfört flera satsningar som lett fram till en infrastruktur för delning av 
hälsodata för primärt bruk och på senare år även för sekundärt bruk. Initiativen har 
delvis skett parallellt, men också sekventiellt, och det framstår som att man testat sig 
fram till de lösningar man har i dag. Infrastrukturerna har i ett sista skede möjliggjorts 
genom nationell lagstiftning. 

4.2.1	 Nationell e-hälso- och e-socialstrategi 
Det finska Social- och hälsovårdsministeriet lanserade 2015 en nationell e-hälso- 
och e-socialstrategi (Social- och hälsovårdsministeriet 2015b). Fokus i strategin är 
datahantering inom vård och omsorg, forskning, innovation samt näringsliv för att 
utveckla vård och omsorg, samt att stärka medborgarens möjligheter till hälsa och 
välmående. 

I strategin pekar man på vikten av patienters ökade möjligheter att använda 
information och en ökad användning av e-tjänster. Det läggs även stor vikt vid 
möjligheten till sekundär användning av data för verksamhetsutveckling, och till detta 
pekas infrastruktur och samverkansmodeller ut som viktiga delar. 
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4.2.2	 Nationell hälsohub
Projektet Isaacus pågick mellan 2015 och 2018 med målet att skapa en digital hälsohub 
som skulle bidra med bättre underlag för beslutsfattande i frågor som rör människors 
välbefinnande. Genom en åtkomstpunkt skulle organisationen erbjuda data över 
välmående, såsom patientdata, demografiska data och livsstilsdata (Sitra 2018). 
Projektet initierades av den finska innovationsfonden Sitra i samarbete med Social- 
och hälsovårdsministeriet, Arbets- och näringsministeriet, Business Finland och 
Folkpensionsanstalten. 

4.2.3	 Kanta-tjänsterna
År 2010 sjösattes Kanta-tjänsterna som är Finlands nationella social- och 
hälsodatasystem (Kanta-tjänsterna 2021). Kanta består av ett antal tjänster, bland 
annat Mina kantasidor, Patientdataarkivet och Klientdataarkivet för socialtjänsten. I 
tjänsterna kan patienter, sjukvårdsaktörer och socialtjänstaktörer använda centralt 
lagrade data och kommunicera med övriga aktörer i systemet. Sedan 2021 kan man få 
tillgång till Kanta-tjänsternas data för sekundärt bruk via Findata.

Kanta-tjänsterna utvecklas och förvaltas av bland andra Social- och 
hälsovårdsministeriet och Myndigheten för digitalisering och befolkningsdata. 

4.2.4	 Findata
Den finska regeringen tillsatte 2020 en statlig tillståndsmyndighet med uppdrag att öka 
tillgängligheten till social- och hälsodata för sekundär användning. Findata har som 
mål att dels förbättra individens dataskydd, dels göra det snabbare och smidigare att 
använda hälsodata för forskning och utveckling. Findata regleras i lagen om sekundär 
användning av personuppgifter inom social- och hälsovården (552/2019).

Findata lagrar inte data själva, utan är en samlad ingång för överblick över datakällor 
och för ansökningar om åtkomst till hälsodata. Huvudleverantör av hälsodata är 
Kanta-tjänsterna (Findata 2021a) men även andra datakällor samlas – till exempel 
kvalitetsregister (Institutet för hälsa och välfärd 2021).

Utvecklingen av Findatas verksamhet har skett stegvis: 

1.	 I januari 2020 inleds begäran om data (aggregerad data). 
2.	 I april 2020 inleds ansökningar om dataanvändning (individdata).
3.	 I januari 2021 börjar lagen om sekundär användning att tillämpas i Kanta-tjänsterna 

(Findata 2021b).

4.2.5	 Lagen om sekundär användning av personuppgifter
Lagen om sekundär användning av personuppgifter inom social- och hälsovården 
(552/2019) trädde i kraft 26 april 2019. Syftet är att möjliggöra en säkrare, snabbare 
och mer flexibel användning av hälsodata och sociala data. Syftet är även att säkerställa 
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individens rättigheter vid behandling av personuppgifter. Ändamål för sekundär-
användning anges som vetenskaplig forskning, statistikföring, utvecklings- och 
innovationsverksamhet, myndighetsstyrning och myndighetstillsyn, myndigheternas 
planerings- och utredningsuppgifter, undervisning, samt informationsledning (Social- 
och hälsovårdsministeriet 2019b).

4.2.6	 Kanta-tjänsternas lagstöd
Lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hälsovården 
(159/2007) ska främja datasäkerhet för personuppgifter inom social- och hälsovård, 
samt skapa ett enhetligt system för personuppgifter för en effektiv produktion av hälso- 
och sjukvårdstjänster. Lagen ska även främja patientsäkerhet och ge ökade möjligheter 
för patienter att få information (Finlex 2019). Lagen har genom åren fått många tillägg 
och 1 november 2021 kommer en helt ny lagtext (784/2021) att träda i kraft.
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5 Island

EU-medlem: Nej
Befolkning: 370 000 
BNP per capita: 560 000 kronor 
BNP: 200 miljarder kronor

Vårdsystem			 
Organisering: Offentlig regi
Finansiering: Skattebaserad

Island har kommit långt i arbetet med hälsodata. Regeringen har etablerat en nationellt 
sammanhållen infrastruktur för hälsodata som, såvitt vi förstår, implementerats i 
nästan hela hälso- och sjukvården. Om infrastrukturen kan användas för dataåtkomst 
för forskning och utveckling är för oss oklart. Inom precisionsmedicin är det enda 
initiativet vi har kunnat identifiera en omfattande genetisk databas som upprättats och 
drivs av ett privat företag. Såvitt vi vet har initiativet inte någon koppling till staten och 
används heller inte av hälso- och sjukvården.

5.1	 PRECISIONSMEDICIN
Vi har svårt att hitta några satsningar specifikt inom precisionsmedicin. Men Island är 
känt för att en mycket stor andel av befolkningen har blivit gensekvenserad. Det är ett 
privat företag som genomför sekvenseringen, utan initiativ eller stöd från den isländska 
staten eller hälso- och sjukvårdssystemet, såvitt vi vet. Det är över huvud taget svårt att 
hitta kopplingar mellan företaget och offentliga organisationer eller initiativ efter 2013. 
I vissa källor anar vi att genetik kan vara en del av hälsodatanätverket Hekla, men vi har 
inte kunnat säkerställa detta eller avgöra hur stor omfattningen är.

5.1.1	 deCODE Genetics
Det isländska företaget deCODE Genetics grundades på Island 1996 och blev senare 
en del av det amerikanska läkemedelsbolaget Amgen. deCODE Genetics har sedan 
starten kartlagt frivilliga medborgares genom och byggt upp en databas över deras 
genetiska och medicinska information. Databasen innehåller över hälften av alla vuxna 
islänningar (Embätti landläknis 2013). 

Parallellt med detta har ett dotterbolag till deCODE Genetics byggt en genealogisk 
databas över hela den nu levande isländska befolkningen och den bokförda befolkningen 
1 000 år tillbaka i tiden (se https://www.islendingabok.is/). Genom att sammanlänka 
båda databaserna kan deCODE Genetics med god precision förutsäga om en person 
på Island har en specifik gen och därmed har ökad risk för exempelvis bröstcancer. 
Företaget får däremot inte delge individerna den informationen. 



42 Ökad precision i Europa

Island

5.1.2	 Förslag till lag om nationell hälsodatabas
Vi har uppfattat att Island 1998 antog en ny lag för att skapa en nationell hälsodatabas 
(lög um gagnagrunn á heilbrigðissviði 1998 nr. 139). Lagen innebar bland annat att en 
sådan databas kunde byggas och förvaltas av ett privat företag. Enligt en rapport från 
OECD vann deCODE Genetics i upphandlingen licensen att förvalta en sådan databas 
(OECD 2021). På grund av osäkerhet om datasäkerhet och den personliga integriteten 
upprättades aldrig den nationella hälsodatabasen och 2014 upphävdes lagen 
(Personuvernd 2021). 

I e-post från det isländska hälsodepartementet Embætti landlæknis framgår 
samtidigt att lagen aldrig antogs. Det finns alltså motstående uppgifter om hur långt 
förslaget kom i processen innan det lades ner.

5.2	 HÄLSODATA
Island har en väl utvecklad infrastruktur för hälsodata som drivs av staten, och flera 
nationella strategier eller policyer som berör området. Främst ska infrastrukturen 
tillgängliggöra hälsodata för vårdgivare, patienter och myndigheter, men för oss är det 
otydligt hur Island hanterar forskning baserad på hälsodata som finns i den nationella 
infrastrukturen. Det verkar som att Island i stora delar är beroende av och främjar 
internationella samarbeten för forskning. 

5.2.1	 Nationell e-hälsostrategi 2016–2020
2016–2020 genomförde det isländska hälsoministeriet Embætti landlæknis en nationell 
e-hälsostrategi (Embætti landlæknis 2016). Det övergripande målet med strategin var 
att förbättra tillgången till information och hälsotjänster samt öka patientsäkerheten 
och vårdens kvalitet. Målet skulle uppnås genom fyra fokusområden: 

1.	 säkerställa vårdpersonalens tillgång till patientinformation
2.	 säkerställa medborgarnas tillgång till sina hälsodata digitalt
3.	 säkerställa säkerhet och kvalitet i elektroniska journaler
4.	 förbättra möjligheterna till datauttag ur elektroniska journaler.

Fokusområdena handlade till stora delar om att koppla ihop fler datakällor inom ramen 
för den elektroniska journalen och att all hälsodata ska kommunicera genom hälsonätet 
Hekla. Dessutom skulle den personliga integriteten och datasäkerheten stärkas och 
olika typer av hälsodata skulle bli mer tillgängliga och användbara – för professionerna 
och patienterna samt myndigheternas statistik och administration. 

5.2.2	 Handlingsplan för forskning och teknik 2017–2019
År 2017 tog det isländska ministeriet för utbildning, forskning och kultur, Mennta- og 
menningarmálaráðuneytið, fram en handlingsplan för forskning och teknik (Mennta- 



43Ökad precision i Europa

Island

og menningarmálaráðuneytið 2017). Handlingsplanen sträckte sig över två år: 
2017–2019. Det övergripande målet var att investeringar i forskning och teknik ska vara 
3 procent av BNP 2024. Handlingsplanen omfattar fem fokusområden, varav ett var 
strategisk utveckling av infrastruktur för forskning. 

Inom detta fokusområde skulle man ta fram en handlingsplan för hur 
forskningsinfrastruktur på Island ska utvecklas och för att stärka internationella 
samarbeten runt sådan infrastruktur. År 2021 lanserades en Icelandic 
roadmap for research infrastructures 2021, där man bland annat pekar ut en 
infrastruktur för biomedicinsk forskning som en av sex satsningar (Mennta- og 
menningarmálaráðuneytið 2021). Inom fokusområdet skulle man också ta fram en 
policy för åtkomst till öppna data. Handlingsplanen pekar inte ut hälsodata eller life 
science specifikt. 

5.2.3	 Forsknings- och teknologipolicy 2020–2022
Under 2020 lanserade den isländska statsrådsberedningen Forsætisráðuneytið en 
policy för forskning och teknologi (Forsætisráðuneytið 2020). I policyn framhålls 
bland annat att Island ska bli bättre på forskning och innovation inom breda sociala 
områden och att forskning och innovation ska vara av nationell och internationell 
betydelse. I policyn trycker man på vikten av internationella samarbeten. Man pekar 
också ut sociala utmaningar som särskilt viktiga att hantera, och lyfter särskilt hälsa 
och välmående som ett av tre områden. De två uppgifter som identifieras inom hälsa 
och välmående är att främja vetenskaplig forskning i sjukvård och innovation hos 
vårdgivare. 

5.2.4	 Hekla och Heilsuvera 
Det nationella hälsodatanätet Hekla ägs och förvaltas av hälsoministeriet som erbjuder 
infrastrukturen gratis för anslutna vårdgivare (Nordiska ministerrådet 2019). Hekla 
möjliggör att data i patientjournalerna kan delas mellan olika vårdgivare över hela 
landet och det är obligatoriskt för vårdgivare att ansluta sig. I det ingår bland annat vilka 
standarder data ska kodas med samt vilka standarder som ska följas för datasäkerhet. 
Alla sjukhus och offentliga primärvårdsenheter är anslutna till infrastrukturen, samt en 
majoritet av privata primärvårdsenheter och omsorgsboenden. Genom Hekla överförs 
data från journaler i realtid till de nationella hälsoregistren, som även de förvaltas av 
hälsoministeriet. 

I den nationella patientportalen Heilsuvera (Vera) har även patienter tillgång till 
sina hälsodata genom Hekla (https://www.heilsuvera.is/um-vefinn/). Vera innehåller 
bland annat allmän hälsoinformation, Mina sidor, information om vårdgivare, 
bokningssystem samt möjligheter att kommunicera med vårdpersonal (mHealthhub 
2020). Patientportalen lanserades 2014 och har sedan dess utvecklats kontinuerligt med 
fler funktioner och mer innehåll. Vera ägs och förvaltas av hälsoministeriet i samarbete 
med vårdgivarorganisationen Primärvården i huvudstadsområdet. 
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6 Nederländerna

EU-medlem: Ja
Befolkning: 17,6 miljoner
BNP per capita: 500 000 kronor
BNP: 8 700 miljarder kronor

Vårdsystem			 
Organisering: Privat regi
Finansiering: Försäkringsbaserad

Nederländerna skiljer sig från de nordiska länderna genom att samtliga medborgare 
behöver teckna en obligatorisk försäkring för att ha tillgång till vården. Utförare av 
vården är ofta fristående privata organisationer, som stiftelser eller företag (SOU, 
2002:31). 

Vi uppfattar att det decentraliserade hälso- och sjukvårdssystemet innebär att det 
inte finns en nationellt sammanhållen infrastruktur, utan många olika infrastrukturer. 
Vi uppfattar också att staten sällan är drivande i de frågorna, utan att många initiativ 
kommer från olika vårdaktörer som sedan får stöd av regeringen eller en statlig 
myndighet. Samtidigt bör nämnas att vi har haft mycket svårt att få överblick och insyn 
i vad som faktiskt görs inom precisionsmedicin och hälsodata – dels på grund av det 
decentraliserade systemet, dels på grund av språkliga barriärer.

6.1	 PRECISIONSMEDICIN
I Nederländerna finns det inga statliga strategier eller policyer för precisionsmedicin. 
Istället drivs utvecklingen av precisionsmedicin av universitetssjukhusen och fokus 
verkar snarare ligga på kliniknära forskning än på att implementera precisionsmedicin i 
rutinsjukvården. Landets samtliga åtta genetiska center är akademiska (Brunner 2020). 
Statens direkta roll i utvecklingen är framför allt som forskningsfinansiär. 

6.1.1	 Utredning om precisionsmedicin
År 2017 initierade ministeriet för hälsa, välfärd och sport, Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport, en utredning för att undersöka om och i så fall på vilket sätt regeringen 
bör främja utvecklingen av precisionsmedicin i hälso- och sjukvården. Utredningen 
genomfördes av Riksinstitutet för hälsa och miljö, Rijksinstituut voor Volksgezondheid en 
Milieu, (2017).

När det gäller att implementera precisionsmedicin i klinisk vardag konstaterade 
man att det finns behov av ökat användande av kliniskt genererad hälsodata, att det 
finns hinder för finansieringen av precisionsdiagnostik och att regelverken är otydliga. 
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De rekommendationer som lämnas till ministeriet berör bland annat datainsamling 
och utbyte av hälsodata, forskningsfinansiering, ersättningsmodeller och utredning av 
juridiska ramverk. 

I rapporten konstaterar man att det än så länge inte finns någon nationell data-
infrastruktur, samtidigt som man pekar ut Health-RI som en framtida infrastruktur 
(se 6.2.1). Rekommendationerna till ministeriet handlar om att främja regionala 
initiativ genom medfinansiering och säkerställa en gemensam riktning för de data-
infrastrukturer som utvecklas.

6.1.2	 Forskningsfinansiering för precisionsmedicin 
ZonMw är en nationell organisation för hälsoforskning och hälsoinnovation som 
arbetar på uppdrag av Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport och den 
nederländska organisationen för vetenskaplig forskning, Nederlandse Organisatie voor 
Wetenschappelijk Onderzoek. De finansierar forskning, utveckling och implementering 
för att förbättra vård och hälsa (ZonMw 2021a). 

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

6.1.3	 Forskning och innovation för precisionsmedicin i cancervården 
Center for Personalised Cancer Treatment (CPCT) är ett forskningscenter med det 
övergripande målet att varje cancerpatient ska få en individuell behandlingsplan och 
skräddarsydd behandling. Tillsammans med 28 sjukhus över hela landet genomför 
CPCT forskning för att förbättra effektiviteten och användningen av molekylär 
diagnostik. Centret driver bland annat den nationellt omfattande studien DRUP, där 
patienter med cancer får läkemedelsbehandlingar med utgångspunkt i tumörens 
genetiska profil (off-labelbehandling)(CPCT, 2021). CPCT samarbetar med Hartwig 
medical foundation (HMF). 

HMF grundades 2015 av CPCT och är en icke vinstdrivande organisation som främjar 
forskning om behandling av patienter med cancer. Ett mål är att bidra till utveckling och 
nationell implementering av helgenomsekvensering inom cancersjukvården (Hartwig 
Medical Foundation 2021a). 

HMF har utvecklat ett molekylärdiagnostiskt test, OncoAct, och satt upp ett 
laboratorium för genomsekvensering och analys (OncoAct 2021a). OncoAct innebär en 
omfattande bioinformatisk dataanalys och undersökning av vilka möjliga behandlingar 
som finns (både registrerade läkemedel och off-label) baserat på tumörens 
genmutationer. Resultatet samlas i en patientrapport som ger läkaren överblick av 
cancerrelaterade mutationer och möjliga behandlingar (OncoAct 2021b). 
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HMF har även etablerat en nationell genomikdatabas för att hitta nya biomarkörer 
för cancer. Data gjordes tillgängliga för forskare från 2017 och databasen utvidgas 
allteftersom fler patienter screenas genom OncoAct (Hartwig Medical Foundation 
2021b).

6.2	 HÄLSODATA
I Nederländerna finns flera olika infrastrukturer för delning av hälsodata, både för 
primär och sekundär användning. Staten är ofta involverad som finansiär i initiativen. 
För sekundär användning har regeringen stöttat ett nationellt initiativ för att koppla 
samman de olika infrastrukturerna. Sedan 2017 finns en lag om elektroniskt utbyte 
av hälsodata mellan vårdgivare och med patienter, som samtidigt bygger på att utbytet 
är obligatoriskt och kräver ekonomiska incitament för vårdgivare. På grund av att det 
finns många olika infrastrukturer i det decentraliserade hälso- och sjukvårdssystemet 
i Nederländerna har vi svårt att avgöra hur långt man kommit med tillgängliggörandet 
av hälsodata. 

6.2.1	 Nationell infrastruktur för sekundär användning av hälsodata 
Mot bakgrund av ett antal konferenser och diskussioner som hölls under 2015 och 
2016 initierades en nationell hälsodatainfrastruktur i slutet av 2017 – Health Research 
Infrastructure (Health-RI), (Health RI 2017). Initiativet syftar till att koppla samman de 
olika infrastrukturer för hälsodata som finns i Nederländerna och skapa en gemensam 
plattform som innehåller hälsodata, biobanker och bilder. Infrastrukturen ska vara 
tillgänglig för forskare, medborgare, vårdgivare och industri (Health RI 2021). 

Health-RI är en icke vinstdrivande organisation som samlar fler än 70 intressenter. 
Regeringen, ZonMW och det nederländska förbundet för universitetsmedicinska 
centra, Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra, är huvudfinansiärer 
(Health RI 2021). 

6.2.2	 Nationell infrastruktur för utbyte mellan vårdgivare
Sedan 2011 har Landelijk Schakelpunt (LSP) varit en infrastruktur för utbyte av 
patientjournaler i Nederländerna (Volgjesorg 2021). LSP lagrar ingen data, utan 
fungerar bara som en teknisk infrastruktur för överföring av data mellan olika 
vårdgivare efter patientens medgivande. LSP är tillgängligt för vårdgivare i hela landet, 
men det är bara sjukhusen som har åtkomst till data nationellt. Övriga vårdgivare har 
bara åtkomst till data från andra vårdgivare i samma region. Patienterna har ingen 
åtkomst till hälsodata i LSP, men kan reglera vem som får använda data och följa hur 
data delas.

LSP drivs av vårdaktörer och majoriteten av vårdgivarna i Nederländerna är 
anslutna (Nictiz 2021).
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6.2.3	 Primär användning av hälsodata via patientportaler
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport initierade 2017 VIPP, ett 
accelerationsprogram för utbyte av information mellan patienter och vårdgivare 
(Informatie Beraad 2021). VIPP ska bidra till ett standardiserat digitalt informations-
utbyte mellan vårdgivare och med patienter. Man kan ansluta sig till tre olika funktioner: 

•	 vårdgivaren kan tillgängliggöra data eller information till patienten 
•	 vårdgivaren och patienten kan utbyta information
•	 vårdgivare kan utbyta information sinsemellan (VIPP 2021). 

De vårdgivare som väljer att ansluta sig till VIPP får statlig finansiering för 
implementeringen enligt en särskild förordning (Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 2020). Programmet genomförs i flera olika steg med en budget om 
totalt 258 miljoner euro och planeras pågå till 2022 (Informatie Beraad 2021). 

MedMij är ett patientdrivet initiativ som finansieras av Ministerie van 
Volksgezondheid, Welzijn en Sport samt sjukförsäkringsgivarna i Nederländerna 
(MedMij 2021). MedMij har satt upp regler och standarder för hur hälsodata ska kunna 
utbytas på ett säkert sätt mellan vårdgivare och patient. Överföringen av data sker i 
en personlig hälsomiljö, vilket till exempel kan vara en app. I dag finns det ett tjugotal 
personliga hälsomiljöer som godkänts av MedMij. Organisationen fungerar i dag som 
en teknikoberoende certifiering för säker informationsöverföring.

6.2.4	 Utveckling av standarder för hälsodata
Nictiz är en organisation som arbetar för att främja användning av e-hälsa och 
informations- och kommunikationsteknologi (IKT) inom hälso- och sjukvården 
(Nictiz 2021a). Organisationen får sin huvudsakliga finansiering från Ministerie van 
Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Nictiz 2021b). 

Nictiz utvecklar standarder och främjar införandet 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 för att främja en effektiv 
användning av standarder inom hälso- och sjukvårdsinnovation (Nictiz 2021b, 2021c). 

6.2.5	 Lag om elektroniskt utbyte av hälsodata
År 2017 trädde en lag om elektroniskt behandling av hälsodata i kraft (wijzigingswet 
wet gebruik burgerservicenummer in de zorg, enz. (cliëntenrechten bij elektronische 
verwerking van gegevens)) (Rijksoverheid 2021). Lagen reglerar hur vårdgivare får och 
ska utbyta elektroniska hälsodata med patienter och med andra vårdgivare. Lagen har 
införts stegvis och sedan 2020 har patienter rätt att få elektronisk åtkomst till sina 
hälsodata. Det är för oss oklart om det än så länge finns semantiska standarder för 
datautbyte eller om detta är under utveckling (Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn 
en Sport 2021).
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EU-medlem: Nej
Befolkning: 5,4 miljoner 
BNP per capita: 710 000 kronor
BNP: 3 800 miljarder kronor

Vårdsystem
Organisering: Offentlig regi
Finansiering: Skattebaserad

Utvecklingen inom hälsodata och precisionsmedicin går hand i hand i Norge. 
Regeringen har tillsatt utredningar och tagit fram strategier för att sätta 
precisionsmedicin och hälsodata på agendan. Både strategin för precisionsmedicin och 
en utredning kopplad till hälsodata trycker på behovet av en plattform för att samla 
hälsodata. Under de senaste åren har det gjorts ett omfattande arbete med att etablera 
en hälsoanalysplattform och ändra nödvändiga lagar för att kunna tillgängliggöra 
hälsodata för både sjukvård och forskning.

7.1	 PRECISIONSMEDICIN
Den norska regeringen har tagit fram en nationell strategi för precisionsmedicin samt 
en handlingsplan för forskning och innovation inom precisionsmedicin som sträcker sig 
fram till 2021. Strategin och handlingsplanen har lett till ett antal nationella satsningar 
på bland annat forskning och utveckling, implementering, teknisk infrastruktur samt 
hälsoekonomisk utvärdering. 

7.1.1	 Nationell strategi för precisionsmedicin 2017–2021
En strategi för precisionsmedicin inom sjukvården för 2017–2021 har tagits fram av 
Helsedirektoratet och är tänkt att vara en grund för sjukvården i utvecklingen och 
införandet av precisionsmedicin (Helsedirektoratet 2016). Den övergripande strategin 
omfattar fem fokusområden: 

•	 expertis och information
•	 kvalitet, akademisk och klinisk utveckling
•	 hälsoregister 
•	 informations- och kommunikationsteknologi
•	 forskning och innovation. 

Det övergripande målet är att underlätta för hälso- och sjukvården att samordna sig 
nationellt för att bygga upp expertis och kunskapsbaserad utveckling, samt möjliggöra 
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för forskning och innovation. Målen är att sjukvården ska ge god information och 
vägledning om precisionsmedicin, utveckla nationella infrastrukturer inom vården 
samt att bidra med forskning, utveckling och innovation inom precisionsmedicin både 
nationellt och internationellt.

7.1.2	 Handlingsplan för forskning och innovation inom precisionsmedicin 
(2018–2021)
Handlingsplanen är framtagen av Forskningsrådet för att bidra till en optimal 
användning av befintliga medel för forskning och innovation. Handlingsplanen 
presenterar åtgärder för att stimulera och förbättra både nationella och internationella 
samarbeten. Andra åtgärder handlar om att på bästa sätt använda och utveckla 
nationella möjligheter såsom att fortsätta arbetet med hälsoanalysplattformen och 
hälsodataprogrammet (Forskningsrådet 2018). 

7.1.3	 Konsortium för implementering av precisionsmedicin inom cancer
Norwegian Cancer precision Medicine Implementation Consortium, CONNECT, är 
ett offentligt – privat konsortium som driver arbetet med precisionsmedicin inom 
cancer i Norge (CONNECT 2021a). Konsortiet startades i december 2020 och har i 
nuläget 27 partners, bland annat departement och myndigheter, sjukhus, näringsliv 
och patientföreningar. CONNECT koordineras av Oslo Cancer Cluster – ett forsknings- 
och industrikluster som hjälper cancerpatienter genom att driva på utvecklingen av 
innovativa behandlingar mot cancer (Oslo Cancer Cluster 2021).

Under 2021 initierade CONNECT en nationell studie inom precisionsmedicin som 
ett sätt att införa precisionsmedicin på nationell nivå – IMPRESS Norway. Målet är 
att erbjuda målriktad behandling till fler patienter, genom att behandla nya diagnoser 
med redan godkända läkemedel (s.k. off label-förskrivning), baserat på cancertyp och 
den molekylära profilen hos tumören. 17 läkemedelsföretag deltar genom att bidra med 
läkemedel. Studier med motsvarande upplägg pågår eller planeras i Nederländerna 
(DRUP), Danmark (ProTarget), Sverige (MEGALiT), och Finland (FIN-PROVE) 
(IMPRESS-Norway 2021). 

Studien kräver att man genomför en omfattande genanalys på tumören. För 
detta ändamål har det utvecklats en nationell infrastruktur för avancerad molekylär 
diagnostik, InPreD, där alla universitetssjukhus deltar (Oslo Cancer Cluster 2020, 
Russnes 2020). InPreD ska säkerställa att det finns nationell tillgång till avancerad 
diagnostik, expertkompetens och teknik (CONNECT 2021b). Inom InPreD arbetar man 
också med hälsoekonomiska och regulatoriska aspekter samt med etiska och juridiska 
utmaningar för tillgång, användning och lagring av molekylära data (CONNECT 2021b, 
BigMed 2020).
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7.1.4	 Nationella nätverk för precisionsmedicin
Utöver CONNECT finns det ytterligare nationella nätverk och konsortier för genomik 
och precisionsmedicin i Norge, med målen att på olika sätt underlätta införandet av 
precisionsmedicin i Norge. Exempel på nätverk presenteras i det här avsnittet. 

The Norwegian Consortium for Sequencing and Personalized Medicine 
(NorSeq) är ett konsortium med partners från akademin och universitetssjukhusen 
i Oslo, Bergen, Trondheim och Tromsø. Målet är att erbjuda kostnadseffektiva 
gensekvenseringsanalyser till forskare samt att underlätta införandet av 
precisionsmedicin i Norge (Norseq 2021). Norseq har fått finansiering från 
Forskningsrådet på totalt 118,2 miljoner norska kronor, och får stöd från universitet, 
sjukhus och sjukvårdsregioner för driften (Norseq 2021, Forskningsrådet 2020a). 

Norwegian Cancer Genomics Consortium är en nationell forsknings- och 
innovationsplattform för precisionsmedicin inom cancer, som består av läkare och 
forskargrupper på landets universitetssjukhus. Deltagarna samarbetar i två stora 
forskningsprojekt som finansieras med 75 miljoner norska kronor från norska 
Forskningsrådet (Norwegian Cancer Genomics Consortium 2021).

BigMed är ett konsortium som leds från Oslo universitetssjukhus, där akademi, 
industri och patientorganisationer ingår. Målet med konsortiet är att identifiera och 
hantera flaskhalsar för implementering av precisionsmedicin i sjukvården, och att 
lägga grunden för en informations- och kommunikationsteknologi (IKT)-plattform 
för att underlätta utvecklingen av datadrivna beslutsstöd. BigMed finansieras av 
Forskningsrådet och en handfull partners. Forskningsrådet bidrar med 60 miljoner 
norska kronor 2016–2021 (Forskningsrådet 2021).

7.2	 HÄLSODATA
I Norge har det funnits strategier för att utveckla forskningsinfrastruktur för hälsodata 
under en längre tid. Och sedan en offentlig utredning om hälsodata publicerades för 
fyra år sedan har regeringen tagit flera steg mot att skapa bättre tillgång till hälsodata. 
Detta omfattar både hälso- och sjukvårdens möjligheter att utbyta data och möjligheter 
att ta del av hälsodata för forskning och utveckling.

7.2.1	 Strategi och handlingsplan för forskningsinfrastruktur
Forskningsrådet har sedan 2009 tagit fram en handlingsplan för forsknings-
infrastruktur, Norsk Veikart for forskningsinfrasktruktur (Forskningsrådet, 
2020b). Den senaste versionen är från 2020 och bygger på rekommendationerna 
från strategidokumentet Verktøy for forskning – Nasjonal strategi for 
forskningsinfrastruktur (Forskningsrådet, 2018). Handlingsplanen beskriver 
forskningsmål för olika områden, samt redogör för nationella och internationella 
infrastrukturprojekt inom respektive område, bland annat medicin och hälsa, IKT och 
e-infrastruktur (Forskningsrådet, 2020b). 
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Inom IKT-området nämns bland annat Tjenester for Sensitive Data (TSD). TSD är 
en plattform som Oslo universitet erbjuder, för att forskare inom norska offentliga 
forskningsinstitutioner ska kunna samla in, lagra och analysera känsliga data i en säker 
miljö (Universitetet i Oslo, 2021). TSD är en del av projektet Tryggve (se 3.2.6). 

7.2.2	 Strategi för forskning och innovation inom hälsa och omsorg
År 2013 beslutade Helse- og omsorgsdepartementet om en strategi för hälsa och 
omsorg, HelseOmsorg 21 med visionen ”kunskap, innovation och affärsutveckling för 
bättre folkhälsa”. De övergripande målen är god folkhälsa, banbrytande forskning samt 
affärsutveckling och nationell ekonomisk utveckling, med satsningar på hälsodata som 
en nationell tillgång (Helse- og omsorgsdepartementet 2014). Regeringen har även tagit 
fram en handlingsplan för att följa upp strategin (Helse- og omsorgsdepartementet 
2015).

7.2.3	 Utredning om hälsodata 
I maj 2016 tillsattes en utredning (Helsedatautvalget) för att undersöka möjligheterna 
till mer effektiv användning av hälsodata. År 2017 presenterade utredningen rapporten 
Ett nytt system for enklere og sikrere tilgang til helsedata där man bland annat 
föreslår en nationell tjänst för att tillgängliggöra hälsodata för sekundärt bruk. Via 
den analysplattformen ska även demografiska och socioekonomiska data från SSB 
(motsvarande SCB) tillgängliggöras (Regjeringen 2017).

7.2.4	 Helsedataprogrammet
År 2017 lanserade Direktoratet for e-helse Helsedataprogrammet som syftar till att 
utveckla nya tjänster och lösningar för säkrare användning av och snabbare tillgång 
till sekundär hälsodata. Målet är att använda norska hälsodata från hälsoregister, 
befolkningsbaserade undersökningar och forskningsbiobanker på ett bättre sätt. 
Med Helsedataprogrammet vill man uppnå bättre informationssäkerhet, effektiv 
registerförvaltning samt mer och bättre hälsoforskning. Man vill även uppnå mer 
innovation, mer kunskapsbaserade hälsotjänster, samt bättre administration och 
styrning. För att uppnå detta ska man ta fram en nationell förvaltningstjänst för 
hälsodata och forskning (Helseanalysplattformen). Andra viktiga delar av programmet 
är att standardisera hälsodata, införa standarder för teknisk interoperabilitet mellan 
hälsoregister och anpassa regelverk (Direktoratet for e-helse 2020a). 

Finansieringen av Helsedataprogrammet för perioden 2017–2020 var nära 
500 miljoner norska kronor, varav 200 miljoner norska kronor kommer från 
Forskningsrådet för att etablera Helseanalysplattformen (se nedan). 5 miljoner norska 
kronor kommer från Norsk senter for ehelseforskning. Övriga medel kommer från 
Helse- och omsorgsdepartementet, där drygt 200 miljoner norska kronor är särskilda 
satsningsmedel (Direktoratet for e-helse 2020a).
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7.2.5	 Helseanalysplattformen och Helsedataservice
Helseanalysplattformen ska förenkla tillgången och möjliggöra avancerade analyser 
av data på individnivå. Med Helseanalysplattformen vill man samla data från olika 
källor som innehåller individdata, exempelvis olika hälsoregister, medicinska 
kvalitetsregister, biobanker, och socioekonomiska data som finns hos statliga 
myndigheter. Genom plattformen vill man skapa enklare tillgång till hälsodata, främst 
för forskare men även för hälso- och sjukvårdspersonal, myndigheter och näringslivet 
(Helsedata 2021, Direktoratet for e-helse 2021b). Plattformen började byggas under 
hösten 2020, och data förväntas vara tillgängliga från 2022.

Efter beslut av kunnskapsdepartementet finansierades Helseanalysplattformen 
med 200 miljoner norska kronor från Forskningsrådet under 2017–2020. För 2021 får 
Helseanalysplattformen 35 miljoner norska kronor ur statsbudgeten. 

En funktion som kallas Helsedataservice ska vägleda forskare och andra som söker 
tillgång till hälsodata via Helseanalysplattformen. Helsedataservice etableras från 2021 
som en permanent organisation. Helsedataservice är ett samarbete mellan Direktoratet 
for ehelse och registerförvaltarna, som förser plattformen med kopior av sina data 
(Direktoratet for e-helse 2021c).

7.2.6	 Ändringar i hälsoregisterlagen 
År 2021 genomfördes en ändring i den norska hälsoregisterlagen (lov om helseregistre 
og behandling av helseopplysninger (LOV-2014-06-20-43). Ändringen möjliggör 
etablering av en nationell organisatorisk och teknisk lösning för att enklare kunna 
tillgängliggöra hälsodata (Helsedataservice och Helseanalysplattformen). Ändringarna 
trädde i kraft i juni 2021 (Stortinget 2021).

7.2.7	 Förslag om föreskrift för att tillgängliggöra hälsodata 
I april 2021 gick en föreskrift för att reglera, etablera och utveckla Helseanalys-
plattformen och Helsedataservice ut på remiss. Föreskriften ska göra det möjligt att 
etablera plattformen med data från hälsoregister enligt den nya hälsoregisterlagen. 
Enligt förslaget ska Helseanalysplattformen förvaltas av Direktoratet for e-helse. 
Remisstiden gick ut i augusti 2021 (Regjeringen 2021). 
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8 Storbritannien

EU-medlem: Nej
Befolkning: 68 miljoner 
BNP per capita: 400 000 kronor 
BNP: 27 000 miljarder kronor

Vårdsystem
Organisering: Offentlig regi
Finansiering: Skattebaserad

I Storbritannien har man höga ambitioner framför allt i arbetet med precisionsmedicin. 
Flera initiativ inom både precisionsmedicin och hälsodata drivs av det statliga NHS – 
National Health Services. Regeringen har lanserat flera strategier med bäring på både 
precisionsmedicin och hälsodata samt även etablerat en nationell genomikorganisation 
för att skynda på utvecklingen. Dessutom har man under de senaste fem åren tagit 
steg mot att bygga upp en teknisk infrastruktur för att koppla samman system och 
tillgängliggöra data för forskning och utveckling.

8.1	 PRECISIONSMEDICIN
Storbritannien har kommit långt i arbetet med precisionsmedicin och det görs 
omfattande ekonomiska satsningar på området. Man har bland annat etablerat en 
omfattande helgenomdatabas och en nationell infrastruktur för genomsekvensering 
i hälso- och sjukvården. Det finns även nationella nätverk etablerade för att stödja 
införandet av precisionsmedicin i vården. 

För att öka tillgängligheten i det komplexa precisionsmedicinska landskapet har 
Innovate UK kartlagt bland annat initiativ, finansiärer och olika typer av infrastrukturer 
på området och presenterar dem interaktivt på webben (Innovate UK 2021). 

8.1.1	 Långsiktig plan för hälso- och sjukvården 
National Health Services (NHS) lanserade 2019 en långsiktig plan för den nationella 
hälso- och sjukvården i England (NHS 2019). Planen innefattar satsningar inom både 
hälsodata och precisionsmedicin. Där anges bland annat att barn med cancer och 
sällsynta diagnoser ska erbjudas helgenomsekvensering från 2019. Ett annat mål i 
planen är att utöka diagnosticering med genomsekvensering till alla patienter som kan 
ha nytta av det. Från och med 2023 ska 100 000 patienter med cancer varje år erbjudas 
gensekvensering. 

Planen lyfter fram att forskning och innovation är viktigt för att förbättra vården för 
patienterna, och ett mål är att få fler patienter att delta i forskningsstudier – även barn. 
Man lyfter även fram vikten av digitalisering för att möjliggöra utvecklingen (NHS 
2019). 



60 Ökad precision i Europa

Storbritannien

8.1.2	 Nationell strategi för precisionsmedicin 2020–2030
År 2011 lanserades en vision och handlingsplan för arbetet med precisionsmedicin 
i Storbritannien (The Technology Strategy Board m.fl. 2011), följt av ytterligare 
strategier och ramverk (Medical Research Council 2018, NHS England 2016). År 
2020 lanserade regeringen Genome UK – en strategi och vision för hur Storbritannien 
ska bli världsledande vad gäller precisionsmedicin i hälso- och sjukvården (HM 
Government 2020). Strategin bygger på att minska trösklarna mellan rutinsjukvården 
och forskningen, vilket i sin tur bland annat kräver investeringar i datorkapacitet och 
system för hälsodata. I strategin lyfter man tre fokusområden:

•	 diagnostik och precisionsmedicin
•	 prevention
•	 forskning.

För att nå ambitionerna finns ett stort antal punkter som specificerar vad som realistiskt 
ska kunna genomföras under de kommande 10 åren. Arbetet med strategin ska följas 
och utvärderas löpande. Det görs omfattande ekonomiska satsningar, bland annat en 
strategisk forskningsfond som avsätter 201 miljoner pund för att driva utvecklingen 
inom precisionsmedicin och hälsodata (UK Research and Innovation 2021). I maj 2021 
publicerades den första implementeringsplanen med prioriterade insatser för 2021 och 
2022 (GOV.UK 2021).

8.1.3	 Genomics England och 100 000 genomes project
Genomics England är en nationell organisation som ägs och finansieras av 
hälsodepartementet, Department of Health and Social Care. Organisationens uppdrag 
är att bidra till att öka användningen av genomik för att möjliggöra införandet 
precisionsmedicin. Man vill skapa patientnytta, möjliggöra forskning och driva på 
utvecklingen av genomikindustrin i England (BioNews 2018, Genomics England 2021a).

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

Patienterna spelar en viktig roll i Genomics Englands arbete, och är involverade 
i flera olika nätverk och grupper inom Genomics England (Genomics England 2021b). 
Genomikcenter finns även i Wales, Skottland och Nordirland (Genomics England 2021c).
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8.1.4	 Genomics Education Programme
År 2014 startade Genomics Education Programme som utbildade sjukvårdspersonal 
i precisionsmedicin för att säkerställa rätt kompetens hos den personal som var 
involverad i projektet 100 000 genomes project. Efter att projektet avslutades har 
programmet fortsatt att utbilda sjukvårdspersonal som arbetar inom NHS Genomic 
Medicine Service nationellt. Health Education England finansierade satsningen 
med 20 miljoner pund över en fyraårsperiod 2014–2017. Programmet har sedan fått 
fortsatt stöd från Health Education England för att kunna utföra sina uppdrag (Health 
Education England 2021).

8.1.5	 NHS Genomic Medicine Service
NHS Genomic Medicine Service (NHS GMS) ska erbjuda helgenomsekvenseringar 
inom sjukvården. Organisationen etablerades 2018 som ett resultat av genomförandet 
av projektet 100 000 genomes project och har som mål att vara det första nationella 
sjukvårdssystemet som erbjuder helgenomsekvensering som en del av rutinsjukvården 
(målet finns i NHS långsiktiga plan). Ett annat mål är att sekvensera 500 000 genom 
till 2023–2024 (NHS 2021). Tillsammans med UK biobank, som innefattar biologiskt 
material och data från 500 000 individer, är målet att gensekvensera en miljon 
individer (Genomics England 2018, UK Biobank 2021). Utöver att använda genomik 
i rutinsjukvården för att förbättra hälsan hos befolkningen, vill man också skapa 
långsiktig patientnytta genom att bidra till forskning (Genomics England 2020). 

NHS GMS har nationella riktlinjer som anger vilka sjukdomar (ärftliga sjukdomar 
och sällsynta tillstånd) som kvalificerar sig för genomsekvensering, vilken teknik som 
ska användas och vilka övriga kriterier som behöver uppfyllas (NHS 2020). 

8.1.6	 National Genomic Research Library 
National Genomic Research Library är en nationell databas som samlar genomdata, 
hälsodata samt blod- och vävnadsprover från NHS GMS och projektet 100 000 genomes 
project. Målen är att skapa patientnytta, driva på arbetet med precisionsmedicin, öka 
kännedom bland befolkningen och bidra till forskning. Databasen drivs av Genomics 
England och NHS England (Genomics England, 2020). 

8.2	 HÄLSODATA
Arbetet med hälsodata i Storbritannien är i vissa avseenden nära kopplat till 
utvecklingen inom precisionsmedicin och drivs på eller stöttas av nationella, 
statliga initiativ. Satsningar för ökad användning av hälsodata inom vården drivs 
av den nationella sjukvårdsorganisationen National Health Services (NHS), och för 
forskningssammanhang pågår initiativ med finansiellt stöd av regeringen. 
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8.2.1	 NHS Digital
NHS Digital (före 2016 Health and Social Care Information Centre) ansvarar för den 
digitala infrastrukturen inom NHS. NHS Digital utvecklar och förvaltar nationella 
digitala produkter, plattformar och tjänster för patienter, vårdgivare och forskare. 
Man bidrar bland annat med infrastruktur som möjliggör för vårdgivare att dela data, 
för patienter att få digital tillgång till sina vårddata och för forskare och industri att 
få tillgång till hälsodata och genomföra kliniska prövningar. NHS Digital lagrar och 
tillgängliggör vissa hälsodata nationellt, även om merparten av hälsojournalerna bara 
lagras hos respektive vårdgivare. De ansvarar för att data kan delas, förvaras och 
användas på ett säkert sätt inom NHS och av externa användare (NHS Digital 2021). 

Arbetet sker i samråd med NHSX, som ansvarar för teknik- och datastrategin för 
sjukvårdssystemet. NHSX driver den digitala transformationen inom NHS (NHSX 
2021).

8.2.2	 Health Data Research UK 
Health Data Research UK (HDRUK) är ett nationellt institut för forskning inom 
hälsodata. Institutet samlar information om hälsodata och tillgängliggör hälsodata för 
forskning och innovation med det långsiktiga målet att förbättra folkhälsan. HDRUK är 
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 forskningsfinansiärer (Health Data Research UK 2021). 

HDRUK koordinerar ett konsortium för organisationer som förvaltar hälsodata, UK 
Health data Research Alliance, som startade 2019. I konsortiet ingår flera av de ledande 
hälso- och sjukvårdsorganisationerna och forskningsorganisationerna i Storbritannien. 
Konsortiet arbetar för att ta fram gemensamma riktlinjer för etiskt användande av 
hälsodata 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 förvaltar plattformen 
Health data Research Innovation Gateway (2021). Plattformen etablerades 2020 för att 
vara en gemensam ingång (one stop shop) till hälsodata. I plattformen listas vilka data 
som finns var och hur man gör för att få tillgång till data, men de olika datakällorna 
förvaltas av ett stort antal olika organisationer i Storbritannien och de tillgängliggörs 
inte genom plattformen. 
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9 Tyskland

EU-medlem: Ja
Befolkning: 83 miljoner
BNP per capita: 450 000 kronor 
BNP: 37 000 miljarder kronor

Vårdsystem
Organisering: Privat regi
Finansiering: Försäkringsbaserad

I Tyskland tar den federala regeringen en allt mer drivande position inom både 
precisionsmedicin och hälsodata. Tyskland har under en lång tid satsat på precisions-
medicin, men fram till nyligen främst inom forskning. De senaste åren har man börjat 
fokusera mer på implementera precisionsmedicin i hälso- och sjukvården, bland annat 
genom att etablera ett nationellt genomikcenter. Satsningarna inom hälsodata har 
accelererat under de senaste åren efter en ny lagstiftning som möjliggör och driver 
vårdens digitalisering. 

9.1	 PRECISIONSMEDICIN
I Tyskland har det pågått nationella satsningar på precisionsmedicin under de senaste 
tio åren. Fram tills nyligen fokuserade satsningarna huvudsakligen på forskning och att 
sprida kunskap om precisionsmedicin i befolkningen. Man har haft vissa utmaningar 
med att ändra lagstiftningen för att möjliggöra datalagring och användning av genetisk 
information i hälso- och sjukvården. Den tyska regeringen har nyligen lanserat ett 
nationellt initiativ för att omsätta forskning om genetik i klinisk verksamhet, vilket 
inkluderar uppbyggnaden av en nationell datainfrastruktur. 

9.1.1	 Handlingsplan för precisionsmedicin 2013–2022
År 2013 lanserade departementet för utbildning och forskning, Bundesministerium 
für Bildung und Forschung, en handlingsplan för precisionsmedicin som sträcker sig 
över ett decennium. Visionen är bättre vård, ökad kostnadseffektivitet, utveckling av 
industrin och bättre prevention.

Handlingsplanen består av mål på kort och lång sikt. De kortsiktiga målen är: 

•	 snabbare och mer precis diagnostik genom analys av biomarkörer
•	 förbättrad vård genom koppling mellan diagnos och behandling samt integration av 

data i forskning och klinisk vardag
•	 ökade investeringar av industrin
•	 bättre allmän förståelse av precisionsmedicin. 
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De långsiktiga målen är att: 

•	 minska biverkningar
•	 utveckla metoder för att undvika ineffektiva behandlingar
•	 snabba upp introduktion av nya produkter 
•	 etablera mer skräddarsydd vård (Bundesministerium für Bildung und Forschung 

2013).

Satsningen är tänkt att överbrygga gapet mellan biomedicinsk grundforskning och 
kommersiell implementering. Det ska ske genom att skapa en samhällelig förståelse och 
anpassa bestämmelser som medger användning av precisionsmedicin. 

De riktade satsningarna är uppdelade i tre områden:

•	 forskning (cirka 100 miljoner euro)
•	 validering och implementering (cirka 85 miljoner euro)
•	 etiska, juridiska och sociala aspekter (cirka 5 miljoner euro) (Bundesministerium für 

Bildung und Forschung 2020).

9.1.2	 genomDE
Det tyska, nationella genominitiativet genomDE initierades 2020 av det tyska federala 
hälsodepartementet, Bundesministerium für Gesundheit, och drivs i samarbete med 
AARC-Everis (Bundesministerium für Gesundheit 2020a). genomDE koordinerar 
flera tyska satsningar på precisionsmedicin och syftar ytterst till att utveckla och 
implementera nya kliniska metoder till nytta för patienterna. Målet är att förbättra 
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 
för data. Bundesministerium für Gesundheit finansierar initiativet med med- 
finansiering av Europeiska kommissionen (DG-REFORM) (Europeiska kommissionen 
2020). Under 2021 avsatte den tyska regeringen 11 miljoner euro för att inleda en 
fyraårig etablering av en datainfrastruktur som ska tillgängliggöra genomiska och 
kliniska data för forskning (Bundesministerium für Gesundheit 2021).

9.1.3	 Precisionsmedicinskt center på delstatsnivå 
Zentrum für Personalisierte Medizin (ZPM) är ett projekt i Baden–Württemberg som 
initierades 2019 av delstatens socialdepartement för hälsa och integration, Ministerium 
für Soziales, Gesundheit und Integration Baden-Württemberg (Stenzinger m.fl. 
2021). Syftet med ZPM är att ge stöd till kliniker, forskare, läkemedelsutvecklare och 
patientorganisationer i arbetet med datainsamling, dataanalys och bilddiagnostik 
samt hjälp med att införa nya terapier från kliniska studier till den kliniska vardagen 
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(Universität Tübingen 2021). ZPM arbetar interdisciplinärt och organiseras utifrån sex 
kärnområden: molekulär diagnostik, radiologi, terapier, datahantering, biobanker och 
utbildning (Stenzinger m.fl. 2021).

Projektet finansieras av delstaten och försäkringsgivare sedan starten. Nyligen 
utarbetades en betalningsmodell som täcks av sjukförsäkringssystemet. Just nu 
utvärderas ZPM av intressenter och beslutsfattare på nationell nivå för att se om 
projektet kan införas i andra delstater (Stenzinger m.fl. 2021).

9.1.4	 Nationella nätverk för precisionsmedicin inom cancervården
Det finns flera nationella nätverk eller konsortier som verkar för en snabbare utveckling 
av precisionsmedicin i Tyskland. Här presenterar vi två initiativ som är verksamma 
inom cancerområdet. 

Det nationella nätverket för precisionsmedicin inom lungcancer, Nationales 
Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM), arbetar för att införa innovativ 
molekylär diagnostik och innovativa behandlingar för patienter med svår lungcancer i 
tysk sjukvård. Nätverket bildades 2010 som ett lokalt initiativ vid universitetssjukhuset 
i Köln med stöd från tyska cancerhjälpen, Deutsche Krebshilfe, men utvecklades under 
2018 till ett nationellt initiativ som omfattar 15 onkologiska spetskliniker. Nätverkets 
arbetsgrupper fokuserar på harmonisering och fortsatt utveckling, kvalitetssäkring av 
molekylär diagnostik, dokumentation och utvärdering, konsultation, kliniska studier, 
ersättningsmodeller och forskning (nNGM 2021).

Det nationella konsortiet för ärftlig bröst- och äggstockscancer, Deutschen 
Konsortium Familiärer Brust- und Eierstockkrebs (DK-FBREK), knyter samman 23 
universitetscentra och syftar till att främja och implementera forskning om ärftlig 
bröst- och äggstockscancer (DK-FBREK 2021). Dels erbjuder man rådgivning och 
stöd till personer i riskzonen, dels driver man forskning om förbättrad diagnostik och 
behandling (Bundesministerium für Gesundheit 2020b). Konsortiet driver, med flera 
samarbetspartner, under 2019–2024 ett projekt som utvecklar en klinisk databas och 
biobank över tumörers genetiska mutationer (HerediCaRe 2019). Projektet finansieras 
med cirka 5 miljoner euro av Bundesministerium für Bildung und Forschung. 

9.1.5	 Lag om genetisk diagnosticering
År 2010 trädde en federal lag om genetisk diagnostik av människor i kraft, Gesetz 
über genetische Untersuchungen bei Menschen 31.07.2009 (DRZE 2021). Lagen sätter 
ramarna för vad som är tillåtet att göra med genetisk analys. I lagen regleras bland annat 
faderskapstest, genanalys av IVF-embryo samt arbetsgivares och försäkringsbolags 
möjligheter att undersöka genetisk disposition för sjukdom (BioNews 2009).
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9.2	 HÄLSODATA
Tyskland har i närtid tagit flera initiativ för att förbättra tillgången till hälsodata. 
Genom ny lagstiftning driver regeringen på digitaliseringen av hälso- och sjukvården 
och gör samtidigt stora investeringar för att bygga hälsodatainfrastruktur för forskning. 

9.2.1	 Nationell hälsodatainfrastruktur
Den nationella hälsodatainfrastrukturen, Telematikinfrastruktur (TI), är en 
datainfrastruktur för säker överföring av hälsodata inom hälso- och sjukvården. 
Målet är att patientjournaler ska vara digitalt tillgängliga, men även att möjliggöra 
ökad användning av videokonsultation och en effektivare administration. 
Infrastrukturen drivs och utvecklas av företaget Gematik som till största delen ägs av 
Bundesministerium für Gesundheit (Gematik 2021).

År 2019 antogs en nationell lag som möjliggör och driver den digitala utvecklingen 
av vården på många olika sätt. En av de satsningar som möjliggörs av lagen är att 
utveckla TI. Lagen innebär att det blir obligatoriskt för sjukhus och apotek att ansluta 
sig, medan det fortsatt är frivilligt att ansluta sig för barnmorskor, fysioterapeuter samt 
vård- och rehabiliteringskliniker. Alla kostnader för att ansluta sig till TI ersätts av 
Bundesministerium für Gesundheit (Gematik 2021). 

9.2.2	 Initiativ om medicinsk informatik 
The Medical Informatics Initiative Germany (MIIG) startade 2016 och är planerat att 
pågå till 2026 (MIIG 2021a). Initiativet leds av ett konsortium som i huvudsak drivs av 
akademin. Syftet är att integrera aggregerade hälsodata som ska kunna delas mellan 
akademin och hälso- och sjukvården i ett nationellt nätverk. Genom det ska varje läkare, 
patient och forskare få tillgång till nödvändiga data och samtidigt ska medborgarnas 
kontroll över sina personuppgifter säkerställas. Med hjälp av delade data ska en bättre 
och mer precis vård kunna erbjudas (MIIG 2021a). Man använder inte TI, utan data 
delas direkt mellan sjukhusen via ett antal dataintegrationscentra som etablerats inom 
MIIG.

Den första fasen fokuserade på att ta fram ett fungerande koncept (MIIG 2021b). Det 
handlade bland annat om interoperabilitet, samtycken, datasäkerhet samt regelverk för 
användning och tillgång. En central utmaning var att genomföra nationella förändringar 
eftersom både huvudmän och viss lagstiftning finns på delstatsnivå (Semler, Wissing 
& Heyder 2018). Därefter inleddes implementeringsfasen som pågår 2018–2022. Om 
initiativet får positiva resultat kommer man 2023–2026 fortsätta utvecklingsarbetet 
och rekrytera fler universitetssjukhus, sjukhus och forskningsinstitut till nätverket. 

MIIG finansieras under perioden 2016–2022 med 180 miljoner euro från 
Bundesministerium für Bildung und Forschung (MIIG 2021a). 
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9.2.3	 Lagen om digital sjukvård
År 2019 trädde en ny federal lag i kraft som ska driva på digitaliseringen av hälso- och 
sjukvården i Tyskland (Gesetz für eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und 
Innovation 9.12.2019) (Bundesministerium für Gesundheit 2019). Lagen innebär bland 
annat att patienter ska få bättre tillgång till digital vård, att innovationstakten i vården 
ska öka, att Telematikinfrastrukturen ska bli obligatoriskt, att videobesöken ska öka, 
att forskares tillgång till vårddata ska förbättras och att hälsodata enklare ska kunna 
delas mellan vårdgivare. 
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Mirror, mirror 2021: Reflecting poorly – Health care in the U.S. compared 
to other high-income countries
I en undersökning från 2021 rankas 11 länder, bland andra Nederländerna, Norge, 
Storbritannien och Tyskland samt Sverige. Jämförelsen gäller bland annat administrativ 
effektivitet som mäts i fem indikatorer (The Commonwealth fund 2021). Fyra av dem 
rör patienternas och allmänläkarnas uppfattningar om den tid och ansträngning 
som behövs för pappersarbete eller administrativa frågor, samt för rapportering till 
försäkringsbolag och myndigheter. En indikator mäter patienternas upplevelser av 
läkarnas tillgänglighet. 

Av dessa länder rankas Norge högst följt av Storbritannien, Sverige, Nederländerna 
och slutligen Tyskland. 

2019 Commonwealth Fund International Health Policy Survey of Primary 
Care Physicians
Undersökningen genomfördes 2019 och omfattade bland andra Nederländerna, Norge, 
Storbritannien och Tyskland samt Sverige (The Commonwealth fund 2019). Enkäten tog 
bland annat upp tre olika aspekter av primärvårdsläkares tillgång till digitala hälsodata: 
Kan läkare dela elektroniska data med läkare utanför den egna organisationen när det 
gäller patientjournaler, laboratorieresultat, diagnostiska testresultat och patientens 
läkemedelslista? 

I samtliga dessa aspekter hade Norge bäst resultat, följt av Nederländerna och 
Sverige, Storbritannien samt Tyskland. I samtliga aspekter fick Tyskland sämst resultat 
av alla 11 redovisade länder. Sverige och Nederländerna låg relativt lika i samtliga 
aspekter. 

Hur arbetar andra länder med individens tillgång till hälsodata? 
År 2019 publicerade E-hälsomyndigheten en fördjupad kartläggning om patienternas 
tillgång till hälsodata i Danmark, Finland, Nederländerna, Norge och Storbritannien, 
samt Sverige (E-hälsomyndigheten 2019).

Ehälsomyndigheten bedömer att Finland har kommit längst, följt av Danmark, 
Sverige, Norge, Storbritannien och Nederländerna. 

 Ökad precision i Europa
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A vision of a nordic secure digital infrastructure for health data: the nordic 
commons
I en rapport från NordForsk bedöms hur fyra nordiska länders status för sju olika typer 
av data uppfyller FAIR-principerna (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable), se 
tabell 4 (NordForsk 2019). I studien ingår Danmark, Norge, Finland och Sverige. 

I fyra av datatyperna har Danmark kommit längst, i en har Norge kommit längst, i 
en bedöms Danmark, Norge och Finland ha kommit lika långt, och i en datatyp bedöms 
samtliga fyra länder ha kommit lika långt. I två datatyper ligger Sverige ensamt sist.

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

Domän Findable Accessible Interoperable Reusable
Hälsoregister 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 
inom hälsa

Danmark

Sverige

Finland

Norge

Socioekonomiska 
register

Danmark

Sverige

Finland

Norge

Acceptabelt Arbete pågår Inte tillfredsställande
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4Befolkningens värdering av alternativa former för äldreomsorg

Ökad precision i Europa
Sju europeiska länders satsningar på precisionsmedicin  
och hälsodata

Vi har kartlagt hur sju europeiska länder arbetar med precisionsmedicin 
och hälsodata. Kartläggningen visar bland annat att i de länder som kommit 
längst med nationella infrastrukturer finns strukturerade och fokuserade 
satsningar från regeringarna. Länderna har strategier och handlingsplaner, 
där staten åtar sig att utveckla och finansiera nationell infrastruktur. Syftet 
med promemorian är att ge ett kunskapsunderlag för fortsatt analys och 
utveckling. Länderna som ingår är Nederländerna, Storbritannien, Tyskland 
och de nordiska länderna Danmark, Finland, Island och Norge. Vi beskriver 
också pågående initiativ på EU-nivå.

Myndigheten för vård- och omsorgsanalys uppgift är att ur  
ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv följa upp och 
analysera hälso- och sjukvården, tandvården och omsorgen. Vi 
har patienternas och brukarnas behov som utgångspunkt i våra 
analyser. Myndigheten ska också verka för att samhällets resurser 
används på bästa sätt för att skapa en så god hälsa och patient- och 
brukarupplevd kvalitet som möjligt. Syftet är att bistå vården och 
omsorgen i att förbättra kvaliteten och effektiviteten – förbättringar 
som ytterst ska komma patienter, brukare och medborgare till del.
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