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Okad och réttvis tillgang till data - kompletterande bestimmelser till EU:s
dataforordning SOU 2025_118

Remissvar fran Svenska statistikfraimjandet och Féreningen for medicinsk statistik

Svenska statistikframjandet ar en oberoende ideell férening bestdende av personer med
intresse for statistik. Foreningen har anor fran tidigt 1900-tal. Var uppgift ar att starka
statistikens roll i samhallet. Vi vill bidra till forskning och utbildning inom statistik genom
att sprida ny kunskap och skapa métesplatser dar akademi och praktik kan motas.
Samtidigt arbetar vi for att statistiska metoder ska anvandas pa ett ansvarsfullt satt,
med fokus pa kvalitet, transparens och forstaelse for metodernas begransningar.

Foreningen for medicinsk statistik ar en sektion inom Svenska statistikframjandet och
samlar biostatistiker fran universitet, naringsliv och myndigheter. Féreningens syfte ar
att framja utveckling och korrekt anvandning av statistik inom medicin, folkhalsa och
lAkemedelsutveckling.

Vi ser positivt pd ambitionen att 6ka tillgangen till och delningen av data. Samtidigt vill vi
betona att 6kad datadelning i sig inte garanterar 6kad samhallsnytta. For att EU:s
dataforordning ska bidra till kunskapsbaserat beslutsfattande kravs att data anvands
med tillracklig statistisk kompetens, metodmedvetenhet och forstaelse for datakvalitet.

Behov av att tydliggora skillnaden mellan data och statistik

Utredningen uppmarksammar att begreppsanvandningen i dataférordningen ar otydlig,
sarskilt i distinktionen mellan “data” och statistik. Samtidigt hdnvisas denna fraga
huvudsakligen till EU-niva.

Vi anser att detta inte ar tillrackligt. | den svenska tilldmpningen bor skillnaden mellan
data och statistik tydliggdras, och det bor sakerstéllas att vagledningar och tilldmpning
av dataférordningen beaktar etablerade principer for statistisk kvalitet, transparens och
dokumentation.

Utan en sadan tydliggérande riskerar data som inte uppfyller grundlaggande statistiska
kvalitetskrav att anvandas som underlag for analys, uppféljning och policybeslut, utan
tillracklig kontext eller forstaelse for begransningar. Detta kan leda till felaktiga
slutsatser och i forlangningen bristande tillit till bAde data och statistik.

Statistisk kompetens maste integreras i tillsyn och vagledning

Utredningen foreslar att behoriga myndigheter ska arbeta for att 6ka
“datakompetensen”. Vivill understryka att detta inte ar tillrackligt.


https://regeringen.se/contentassets/3fa2e0b39110403490045e3418eb8d2c/okad-och-rattvis-tillgang-till-data-sou-2025118.pdf
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Statistisk kompetens maste sarskiljas fran och komplettera datakompetens. Fragor om
representativitet, bias, osakerhet och kausalitet kraver specifik statistisk expertis och
kan inte hanteras enbart genom teknisk eller juridisk kompetens.

Vi anser darfor att:

e statistisk kompetens ska vara ett uttryckligt krav i tillsyn, vagledning och
tvistlosning

e behoriga myndigheter ska ha tillgang till statistisk expertis, exempelvis genom
samverkan med statistikmyndigheter och akademi

e vagledningar ska inkludera principer for statistisk kvalitet och tolkning

Vidare bor regeringen tydliggora hur data som delas enligt dataférordningen forhaller sig
till officiell statistik. Utan en sadan tydlighet finns en risk att anvandare inte forstar
skillnader i kvalitet, syfte och tillforlitlighet, vilket kan leda till felaktiga jamforelser och
urholkat fortroende.

Statistisk kvalitet, metadata och dokumentation

Utredningen behandlar tekniska och juridiska aspekter av datadelning utforligt, men
beror i begransad utstrackning fragor om datakvalitet och tolkningsforutsattningar.

Att endast krava “relevant metadata” ar otillrackligt. For att data ska kunna anvandas pa
ett ansvarsfullt satt kravs att metadata och kvalitetsinformation uppfyller tydliga
minimikrav.

Vi anser att det bor inféras krav pa att data som gors tillgangliga for vidareanvandning
ska atfoljas av:

e beskrivning av datakalla och insamlingsmetod

e information om tackning, bortfall och urval

¢ dokumenterade kanda begransningar och bias

e beskrivning av lampliga och olampliga anvandningsomraden

Avsaknad av sadan information innebar betydande risker for feltolkningar, sarskilt vid
sekundaranvandning av data for statistiska &ndamal.

Sarskilda aspekter for medicinsk och halsorelaterad data

For anvandning av data inom medicin, folkhalsa och lakemedelsutveckling ar kraven pa
statistisk kvalitet och metodkompetens sarskilt hoga.

Sekundaranvandning av halsodata utan tillracklig forstaelse for studiedesign,
confounding och selektionsbias kan leda till allvarligt missvisande resultat.
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Vi anser darfor att:

e anvandning av halsodata bor omfattas av sarskilda krav pa statistisk
metodkompetens

e vagledning bor inkludera principer for epidemiologisk och biostatistisk analys
e risker med icke-kuraterad eller administrativa data bor tydliggoras
Datadelning, Al och automatiserade beslut

Datadelning kommer i praktiken i hog grad att kopplas till utveckling av Al och
automatiserade analysmetoder.

Detta forstarker behovet av statistisk kvalitetssakring. Modeller tranade pa data av
okand eller bristfallig kvalitet riskerar att producera systematiskt felaktiga eller partiska
resultat.

Vi anser att:
e detbor stallas krav pa dokumentation av datakvalitet vid anvandning i Al-system
o statistisk validering av modeller bor uppmuntras eller kravas i vissa tilldmpningar
e transparens kring datans ursprung och begransningar bor sakerstallas

Behov av starkt statistisk laskunnighet

Utredningens fokus pa datakompetens bor kompletteras med ett tydligt fokus pa
statistisk laskunnighet.

Vi anser att regeringen bor:

o stddjainsatser for att starka statistisk laskunnighet i offentlig sektor,
civilsamhalle och néringsliv

e verka for att europeiska initiativ, sdsom ackreditering av statistiker (t.ex. via
FENStatS), tas tillvara

o sakerstalla att anvandare av data har tillgang till stod i tolkning och analys
Sammanfattande forslag
Viforeslar att regeringen i det fortsatta arbetet:

e infor krav pa minimistandarder for metadata och kvalitetsbeskrivningar

o tydliggor skillnaden mellan data och statistik i nationell tilldmpning

o Statistisk kompetens maste sarskiljas fran och komplettera datakompetens och
darmed sakerstalla tillgang till statistisk expertis i tillsyn och vagledning

e klargor relationen mellan delad data och officiell statistik
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o staller krav pa dokumentation av datakvalitet vid vidareanvandning
e beaktar sarskilda risker vid anvandning av halsodata
o sdakerstaller kvalitet och transparens vid anvandning av data i Al-system

o starker statistisk kompetens och statistisk laskunnighet hos anvandare

Avslutningsvis vill vi understryka att god och effektiv tillgang till data ar en strategisk
forutsattning for Sveriges konkurrenskraft inom forskning, innovation och kvalificerat
beslutsfattande. Regelverk och tillAmpning maste darfor utformas sa att tillgang till data
for legitima andamal, sdsom forskning och samhallsanalys, inte forsvaras av onodigt
administrativt betungande processer.

Sverige behdver ett system som samtidigt sdkerstaller skydd och mojliggor anvandning,
dar data kan tillgangliggoras snabbt, rattssakert och med hog kvalitet. Detta ar
avgorande for att uppratthalla en kunskapsbaserad samhallsutveckling, starka var
internationella konkurrenskraft och sakerstalla tillgangen till hogkvalificerade arbeten
inom forskning och utveckling.
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