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Yttrande avseende Europeiska
kommissionens férslag om en europeisk
hdlsounion och att stiarka EU:s formaga att
hantera gransoverskridande halsohot
(remiss 2020-11-27 S2020/08859/FS)

Vetenskapsradet har granskat Europeiska kommissionens forslag utifrén sitt
uppdrag att ge stod till grundlaggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom samtliga vetenskapsomraden samt de sérskilda uppgifter som myndigheten
har i sin roll som forskningsfinansiar och forskningspolitisk radgivare.

Vetenskapsradet uppméarksammar att kommissionens forslag i vissa

fragor ar av sédrskild betydelse for Vetenskapsradets uppdrag avseende data som
strategisk resurs for forskning och framforallt uppdraget om att frémja
anvindandet av registeruppgifter i forskning och det nationella
samordningsuppdraget for 6ppen tillgang till forskningsdata.

Yttrande

Vetenskapsradet delar uppfattningen att det ar angeldget att dra lardom av den
raddande covid-19 pandemin, och se Gver atgérder och forslag for béttre
samordning och starkt krisrespons i syfte att forebygga, forbereda sig infor och
hantera hilsokriser bade i EU och globalt. Vetenskapsradet instdmmer i att
snabb dtkomst och tillgéng till hdlsodata, inklusive real-world data, dvs.
hélsodata som genereras utanfor kliniska studier, dr nddvéndiga for att
sikerstilla effektiv hantering av folkhélsokriser och andra storre hdndelser.

Vetenskapsradet ldmnar mot bakgrund av véra uppdrag foljande synpunkter
avseende beskrivna behov av data for att mojliggéra Europeiska
Lékemedelsmyndighetens (EMA) och Europeiska centrumet for férebyggande
och kontroll av sjukdomars (ECDC) utvidgade uppdrag.

Utgangspunkt

Den data som 1 kommissionens forslag omndmns som en forutsattning for
ECDC:s och EMA:s utvidgade uppdrag ar ocksa viktiga kélldata for forskning.
Vetenskapsradet anser darfor att det data EMA och ECDC:s behover dven ska
kunna tillgéngliggoras for forskning. Hansyn till tillgéngliggérande dven for
forskning bor ddrmed beaktas.
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Forutsattningar for datas tillgangliggorande

Vetenskapsradet anser att forutséttningar for att bidra till EMA och ECDC:s
datainsamling och datadelning bor beaktas 1 hdgre grad dn vad som gors i
kommissionens forslag. Sarskilt som det beskrivs att en konsekvens-
bedémning av kommissionens forslag ej genomforts, och att involvering av
medlemsstaternas nationella myndigheter kommer vara en avgérande faktor,
eftersom tillgéng till hilsodata kan kréva att strikta krav uppfylls pa
nationell niva av deltagande leverantérer av hilsodata.

Vetenskapsradet instaimmer i att det, i kommissionens forslag, formuleras
ganska langtgéende behov av data, vilket séledes krdver mer omfattande
insatser och framforallt en hel del "grundarbete" hos de aktorer som skapar,
underhaller och anvénder hilsodata i de olika EU-ldnderna. Digitala
16sningar f6r att snabbt kunna svara pa hot mot ménniskors hélsa som
beskrivs i kommissionens forslag ar helt beroende av inleveranser av FAIR!
hélsodata fran journalsystem, myndighetsregister, kvalitetsregister,
laboratorier, biobanker mm. Vilket bedoms endast finnas i begransad
utstrickning idag?.

Digitala 16sningar for att snabbt kunna svara pé hot mot méanniskors hilsa
kréver ocksé ett storre matt av gemensamma komponenter och arbetsstt
(gemensam arkitektur) baserat pa ramverk och stédjande infrastruktur for
att, i samtliga medlemsstater, implementera standards som é&r specifika for
de doméner som berdrs bland annat avseende metadata och semantik.

Information/data som ska anvandas som underlag for forskning,
riskbedomningar och krisinsatsplanering stéller krav pa god datakvalitet och
transparens (6ppenhet) sérskilt om data ska analyseras med hjalp av
Al/digitala verktyg for modellering.

Vetenskapsradets rekommendationer mot bakgrund av
ovan

Vetenskapsradet vill framhalla att det ar sarskilt viktigt:

o att sdkerstédlla att de nationella akt6rerna i respektive medlemsstat som
ska leverera data till ECDC och EMA ska kunna leverera FAIR data.
Detta kraver omfattande stod nér det géller kompetens inom FAIR
datahantering men @ven infrastrukturella férutsattningar sdsom tillgdng
till gemensamma 16sningar for att kunna soka efter data, avgora om de
som vill fa atkomst till data har behorighet, tillhandahélla tydliga
definitioner av data (som kan ldsas av dataprogram) och hantering av
vad man far gora med data (licenser).

o att ta fram EU-gemensamma legala, organisatoriska, semantiska och
tekniska ramverk for att mojliggora en interoperabel digital

! Wilkinson et al. The FAIR Guiding Principles for scientific data management and stewardship. Sci Data
3, 160018 (2016).

2 A vision of a Nordic secure digital infrastructure for health data: The Nordic Commons. NordForsk,
publicerad december 2019.

Vetenskapsradet



1<

Vetenskapsradet

infrastruktur som stodjer sdkert tillgdngliggérande och dteranvéndning
av data.

o att vil fungerande strukturer etableras pd EU-nivé och att forvaltning,
underhall och styrning samordnas nationellt.

Vetenskapsradet anser dven att Eurostat och de nationella
statistikmyndigheterna bor évervégas involveras da hilsodatabehovet som
beskrivs dven inkluderar socioekonomiska och miljéfaktorer.

Vetenskapsradet anser att det &r centralt att beakta samordning med
befintliga internationella organisationer och initiativ. Detta d& en europeisk
arkitektur for att implementera digitala I6sningar som mojliggér snabbt svar
pé hot mot ménniskors hélsa i manga fall ar beroende av internationella
tjdnster och infrastrukturer. Ut6ver detta kan det forstas ocksa finnas behov
av interoperabilitet gentemot utomeuropeiska datakéllor. [ synnerhet om
aktuella sjukdomar dven finns, sprids frdn och bekédmpas utanfor EU.

Referensarkitektur, ramverk och digital infrastruktur framtagen inom
European Open Science Cloud (EOSC) bor nér det &r mojligt dteranvindas
inom en Europeisk hilsodataunion. Nya ramverk bor harmoniseras mellan
initiativen for att frimja interoperabilitet.

Datainsamlingsmetoder bor beakta att system for insamling av hilsodata dr
robust och kan uppritthallas dven under en pagéende folkhélsokris eller
sirskild hindelse. Ett exempel pé detta behov ar lardomar frén pagdende
pandemi som visat pa en “tydlig paverkan i fordr6jning i registrering” till
Nationella kvalitetsregister® vilket riskerar ge simre tickningsgrad och
kvalitet.

Ur ett integritets- och informationssikerhetsperspektiv bor mojligheter till
federerad analys* i sikra miljder (istillet for delning av data) beaktas.

EMA och ECDC bér dven dverviga, for transparens och for att mojliggora
reproducerbarhet av sina resultat, att 6ppet publicera rika standardiserade
kontextuella metadatabeskrivningar f6r hela kedjan fran insamling, urval,
transformationer till analys, script/kod/algoritmer som anvénts vid analys,
vilka metoder som anvénts samt vilken organisation som utfort arbetet (s&
kallad proveniens).

- Enkétundersdkning genomford av Nationella kvalitetsregisterforeningen for att fa mer kunskap om hur
kvalitetsregistersystemet fungerar under pandemin. Protokoll Samverkansgruppen for Nationella
Kuvalitetsregister 200624.

4 Federerad analys innebér att mikrodata aldrig 1dmnar aktdren som ansvarar for killan. Analys utfors
enligt samma statistiska modell/analyskod av respektive aktor som ansvarar for killan och resultatet av
den statistiska analysen retumneras till bestillaren som makrodata. Bestéllaren kan dé géra en metaanalys
av flera olika killors makrodata. For att méjliggora detta krdvs en centraliserad harmonisering av
kallornas variabler.
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Yttrandet har beslutats av generaldirektdren Sven Stafstrém i nérvaro av
radsdirektoren Maria Thuveson, chefsjuristen Anna Hérnlund, registratorn Leon
Ortler, enhetschefen Maria Nilsson och forskningssekreterare Karin Sikstrom,
foredragande. 1 den slutliga handlaggningen har verksamhetsarkitekten Magnus
Eriksson deltagit.

ven Stafsfrom
Generaldirektor Karin Sikstrom
Forskningssekreterare
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