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Forordning om nytt statsbidrag for
kvalitetsregisterverksamhet

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifran sitt uppdrag att ge
stdd till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga
vetenskapsomraden samt de sirskilda uppgifter som myndigheten har i sin roll
som forskningsfinansidr och forskningspolitisk radgivare.

Vetenskapsradet lamnar foljande synpunkter.

Inledningsvis vill Vetenskapsradet framfora att det, oavsett finansieringsform, &r
angelédget att stodja regionernas kvalitetsregisterverksamhet och bidra till att
skapa goda forutsittningar for forskning baserad pa kvalitetsregister. Samt att
Vetenskapsradet ser behov av tydlig uppfoljning av bidraget for att sékerstélla
att syfte och mal med bidraget uppnas.

Inledande bestimmelser (2 §)

For att tydliggora uppdraget till regionerna om en nationell infrastruktur for
kvalitetsregister och for att uppna ett kostnads- och resurseffektivt
genomforande foreslar Vetenskapsradet foljande preciseringar avseende syftet
med statsbidraget:

”Syftet med statsbidraget &r att stodja regionernas arbete med att utveckla och
upprétthalla en samordnad infrastruktur for kvalitetsregister genom regionala
register- och cancercentrum, for att pa sa vis ge forutsittningar for att hoja
vardkvaliteten, forbéttra vardresultaten, effektivisera resursanvéndningen i
hilso- och sjukvarden samt stimera pa ett integritetssikert sétt 6ka
anvéndbarheten och tillgéngligheten till registrens data for £l forskning och
utveckling.”

Forutsittningar for statsbidrag (3 §)

Vetenskapsradet vill uppméirksamma att det inte &r alla register dar
tickningsgradsanalys kan genomforas'. Kravet pa tickningsgrad som en
forutsittning for stdd till registren bor darfor omvarderas eller preciseras for att
bittre kunna utvirderas i samband med uppfoljning av statsbidraget.
Vetenskapsradet vill dven foresld att en hog grad av FAIR:ness? pé registrens
data ska vidgas in i forutsttningarna for stod, eftersom det 6kar anvandbarheten
pé registrens data.

1 Att beriikna tackningsgrad for de nationella kvalitetsregistren jamfort med Socialstyrelsens
register. Art.nr: 2019-12-6489.

2 Wilkinson et al. The FAIR Guiding Principles for scientific data management and stewardship. Sci
Data 3, 160018 (2016).
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Vidare vill Vetenskapsradet podngtera att det idag finns ett antal register dér den
centralt personuppgiftsansvariga myndigheten (CPUA) och
registercentrumet/regionalt cancercentrumet har olika huvudmin?. Eftersom ett
flertal av de uppgifter som det anges att ett registercentrum ska utféra inom
ramen for statsbidraget innebar behandling? eller rddgivning om behandling av
personuppgifter, dr det viktigt att sékerstdlla att detta inte utgor ett hinder for
registercentrumens/registrens forutsattningar att utfora sitt uppdrag gentemot
dessa register. Det fér inte heller innebéra ett hinder for registercentrumens stdd
till registren i arbetet med uppgifter inom infrastrukturomradet
“tillgéngliggdrande av data” exempelvis anslutning till metadataverktyget RUT.

Fordelning och utbetalning (4 §)

Vetenskapsradet anser att registercentrumens arbete med att stodja
kvalitetsregistrens anslutning till metadataverktyget RUT ingar som en del i det i
forordningen for statsbidrag utpekade av infrastrukturomradet
“Tillgéngliggorande av data”. Det informatikarbete som krévs bidrar till en 6kad
tillgnglighet och anvéndbarhet av kvalitetsregistrens data for forskning
inklusive samarbete med Life Science-sektorn®. Detta arbete utfors, enligt
Vetenskapsradets tidigare erfarenheter, av personal bade vid registercentrum och
representanter for registret som inte alltid har anstéllning vid registercentrum.
Det ar darfor viktigt att tydliggora att statsbidraget boér omfatta samtliga
funktioner/personers arbete. Saddant arbete bor ocksa redovisas inom §6
alternativt §7.

I statsbidraget anges att alla regionala registercentrum sinsemellan ska far /ika
stora belopp. Vetenskapsradet vill podngtera att om en jdmlik fordelning till
registercentrumen ir en malsittning forutsétter det:
e att centrumen, och respektive register som ar anslutna till de enskilda
centrumen, har jamforbara behov
e att centrumen har /ikvdrdig service/formaga att kunna leverera de
tjanster som ingér i de fyrainfrastrukturomradena

Av remissen framgér inte hur den foreslagna fordelningsprincipen motiveras,
samt om och i sa fall hur skilda behov och forutsittningar (till exempel olika
antal anslutna kvalitetsregister) kommer att hanteras. Det framgér inte heller om,
och i sé fall enligt vilka kriterier, som medel/stod fran registercentrum i sin tur
ska fordelas mellan olika register.

Statens medel betalas idag ut till SKR via érliga dverenskommelserna mellan
regeringen och SKR. SKR har dérefter férdelat och betalat ut medel till varje
register efter att en expertgrupp granskat varje enskilt register enligt faststéllda
kriterier. I kapitel 4.1.4 ”Konsekvenser for registerhallare” anges att ett
statsbidrag bedoms bidra till “bittre planeringsmojligheter for registerhéllarna
och dven skapa en mer transparent medelstilldelningsprocess.” Vetenskapsradet

3En utredning har visat att det finns drygt 16 olika personuppgiftsansvariga myndigheter for de cirka 100
nationella kvalitetsregistren Konsekvensanalys av en konsolidering av centralt personuppgiftsansvariga
myndigheter. Kansliet for Nationella Kvalitetsregister, 3 juli 2019.

4 Med behandling av personuppgifter avses till exempel insamling, registrering, organisering, lagring,
bearbetning eller dndring, anvéndning, utlimnande, sammanstillning, samkérning, utplaning av
personuppgifter.

3 Utéver grundldggande semantisk interoperabilitet ges mojlighet att ldnka kvalitetsregistrens lokala
begrepp till standardiserade ontologier och terminologier. Detta gor det mdjligt att tolka och jamfora
betydelse av data fran olika kéllor och tjanster programmatiskt (maskinldsbarhet) i de processer
(pipelines) som ldser, utbyter och integrerar data for anvandning i olika typer av studier. Utbyte av data
sker 1 olika typer av tekniska ekosystem, tex federationer av tjénster, vilka alla har behov av att

tolka betydelse av data programmatiskt for att effektivisera forskningsdatahanteringen.


https://kvalitetsregister.se/download/18.268beb3d172061969d3efe35/1589957571391/2019-07-03%20Presentationsversion%20-%20Konsekvensanalys%20av%20en%20konsolidering%20av%20CPUA-myndigheterna.pdf
https://kvalitetsregister.se/download/18.268beb3d172061969d3efe35/1589957571391/2019-07-03%20Presentationsversion%20-%20Konsekvensanalys%20av%20en%20konsolidering%20av%20CPUA-myndigheterna.pdf
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anser att processen for medelstilldelning ska priglas av tydliga principer och
transparens for att sikerstélla en saklig och opartisk process av hog kvalitet.

Uppfoljning/redovisning (6 § och 7 §)

Den arliga redovisningen (6 §) alternativt den foreslagna analysen (7 §) av hur
vil kvalitetsregisterverksamheten vid de regionala register- och
cancercentrumen uppfyller syftet med statsbidraget bor kompletteras med
foljande:

e Registercentrumets/regionala cancercentrumets informatikstod till
register som vill ansluta sig till metadataverktyget RUT samt
innehéllsforvaltning for redan anslutna register.

o FAIR-uppfyllnad for registrens data.

e Hur registercentrumets infrastruktur, stddfunktioner och arbetsprocesser
for utlimnande och utbyte av data stodjer relevanta myndigheter och
forskningsstddjande infrastrukturer och tjénster.

Vetenskapsradet anser ocksa att det ar viktigt att det sékerstills att statsbidraget
inte leder till en betungande administration for vare sig registercentrum eller
register. Det dr darfor onskvirt att nér s dr mojligt samordna de olika krav pé
uppfoljning som registren och registercentrumen har for att hélla nere savil
administrationskostnader som effektivisera utnyttjandet av resurser i
kvalitetsregistersystemet.

Kapitel 3.2.4 Socialstyrelsens uppdrag om preciserade forslag pa kriterier
for medelstilldelning och uppféljning av statsbidrag

Kriterier for statsbidraget inom it-stéd.:

Punkten: ”Registercentrum arbetar efter de nationella ramverk som finns med
avseende pa infrastruktur for it-plattformar” bor kompletteras sé att den dven tar
hojd for europeiska ramverk for interoperabilitet inom forskningsomradet. Detta
for att effektivisera/mojliggora informationsutbyte med infrastruktur inom
forskningsekosystemet.

Kriterier for statsbidraget inom statistiskt stod

For punkten: ”Registercentrum arbetar tillsammans med kvalitetsregistren for att
ge stod vid samkorning av kvalitetsregisterdata t.ex. med andra datakillor” bor
samkorning definieras for att tydliggdra vad som avses. Behovet ér inte bara att
kombinera data utan dven att ge mojlighet till att skapa nya processer for
gemensam analys, som t.ex. inkluderar federerad analys®.

Kriterier for statsbidraget inom omrddet okad tillginglighet

Fjéarde punkten bor dndras enligt foljande, eftersom vi anser att
registercentrumens stod dven bor omfatta annat informatikstdd:
”Registercentrum bistar med informatikkompetens exempelvis kring Gemensam
informationsstruktur, det vill sdga Nationellt facksprak och Nationell
informationsstruktur”.

© Federerad analys innebdr att mikrodata aldrig ldmnar aktoren som ansvarar for kéllan. Analys utfors
enligt samma statistiska modell/analyskod av respektive aktor som ansvarar for kéllan och resultatet av
den statistiska analysen returneras till bestdllaren som makrodata.
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Kriterier for statsbidraget inom omrddet samverkan

For att 4stadkomma en harmonisering av anvindning av gemensamma ramverk
till exempel metadatastandards, nationellt facksprék, identifiera, proveniens
m.m. ser Vetenskapsradet behov av en styrfunktion som kompletterar den
foreslagna samverkan.

Yttrandet har beslutats av generaldirektdren Sven Stafstrém i nirvaro av
radsdirektoren Maria Thuveson, juristen Victoria Soderqvist, administratoren
Birgit Postol och enhetschefen Maria Nilsson, foredragande. I den slutliga
handldggningen har enhetschefen Maria Wistfelt och huvudsekreteraren Bjorn
Hallerdd deltagit.
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