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1. Inledning

Detta dokument ar tankt att ge en férdjupande beskrivning av
beddmningskriterierna. Bedomningskriterierna bygger pa det arbete som
genomfoérts pa EU-niva.

Dokumentet ger en bild av vad som varderas i en bedémning av en e-
halsospecifikation och ar tankt att underlatta bedémningen.
Beddmningskriterierna kommer att ses dver arligen och vid behov
uppdateras. Beddémningskriterierna faststalls av E-halsomyndigheten genom
ett beslut.

Malgruppen ar i forsta hand de som genomfér bedémningar av nationella
gemensamma e-halsospecifikationer (NGS:er) inom ramen for NGS-
funktionen och i andra hand utvecklare av e-halsospecifikationer.

Definitioner:

specifikation: strukturerad beskrivning av krav och regler for
informationsutbyte eller dokumentation, inom eller mellan
informationssystem, som ar tillrackligt detaljerade fér att kunna tillampas
entydigt.

e-halsospecifikation: for tillampning inom halso- och sjukvard och
socialtjanst och angransande omraden.

nationell gemensam e-halsospecifikation (NGS): e-halsospecifikation som
motsvarar ett behov som delas av flera aktorer och som efter en
genomgangen formell process har funnits vara nationellt tillamplig.

2. Kravbild

Malet med e-halsospecifikationer ar att 6ka interoperabiliteten inom vard och
omsorg. Det racker inte med att enbart ta fram e-halsospecifikationer utan for
att uppna okad interoperabilitet behdver e-halsospecifikationerna anvandas i
verksamheterna och verksamheternas system. For att Oka chansen att
e-halsospecifikationer anvands brett kravs att anvandaren kan utvardera och
skapa sig en uppfattning om e-halsospecifikationens syfte, kvalitet,
hallbarhet och mognad.

En e-halsospecifikation bér darfor:

e Motsvara relevanta krav — det kravs att anvandaren hittar
e-halsospecifikationen, forstar syftet med den samt dess innehall.

e Vara kvalitativt utvecklad — en e-halsospecifikation bor ha klinisk eller
verksamhetsnara relevans och baseras pa evidens och beprévad
erfarenhet. Vidare boér e-halsospecifikationen ha utvecklats genom en
kvalitetsprocess for att uppna sa hog kvalitet som mgjligt. Det kan
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exempelvis handla om regelbundna avstamningar med intressenter
under utvecklingen av e-halsospecifikationen.

e Vara robust — en e-halsospecifikation bér vara valdesignad och for
det kravs forstaelse for exempelvis utbyggbarhet och relevanta
standarder for det omrade den ar avsedd for. En val genomtankt
versionshantering och kompatibilitetshantering bakat ar viktig.

e Vara skalbar och hallbar — en e-halsospecifikation bér kunna ha en
hog skalbarhetsformaga och anvandas i manga system och av
manga organisationer utan stérre méda for de som ska anvanda
e-halsospecifikationen. En e-halsospecifikation bor hanteras pa ett
hallbart och langsiktigt satt av en organisation, vilket kraver tillrackligt
med resurser och kompetens.

Syftet med bedémningen av e-halsospecifikationer ar att ge anvandarna
mojlighet att enkelt utvardera och skapa sig en uppfattning om
e-halsospecifikationen. For att kunna genomféra en jamférbar bedémning
kravs ett antal beddmningskriterier som en e-halsospecifikation kan
utvarderas mot. Valet av dessa bedémningskriterier beskrivs narmare nedan.

3. Principer

En nationell gemensam e-halsospecifikation ska i huvudsak signalera tva
saker till anvandaren for att uppna den kravbild som beskrivs i kapitel 2.

o Kvalitet
o Tillit

For att fa statusen nationell och gemensam maste e-halsospecifikationen
darfor bedémas utifran kvalitet och tillit. Som grund fér bedomningskriterierna
har ett antal erkéanda principer anvants. Kvalitetsprinciperna kommer fran
principerna for kvalitetsledningssystem i ISO 9000 och tillitsprinciperna
kommer fran EU:s forordning for standardisering®. Kvalitets- och
tillitsprinciperna ar inte émsesidigt uteslutande utan dverlappar i viss man.

3.1 1SO 9000

ISO 9000-serien definierar sju principer for kvalitetsledningssystem. De sju
principerna med tillhérande beskrivning ar direkt tagna fran SS-ISO 9000-
standarden.

1. Kundfokus: Primart fokus for kvalitetsledning ar att uppfylla kundkrav
och att strava efter att évertraffa kunders férvantningar.

! Liknande principer aterfinns ocksa som en grund inom ISO-organisationen och hérstammar frén WTO (World
Trade Organisation). Se vidare bilaga 2 i EU:s forordning for standardisering.
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2. Ledarskap: Ledare pa alla nivaer skapar samsyn i fraga om
organisationens syfte och inriktning och ger férutsattningar sa att
personalen blir engagerade i att na organisationens kvalitetsmal.

3. Medarbetarnas engagemang: Kompetenta och engagerade
medarbetare med befogenheter, pa alla nivaer inom organisationen,
ar viktiga for att forbattra organisationens férmaga att skapa och
leverera mervarde.

4. Processinriktning: Stabila och férutsagbara resultat uppnas mer
effektivt nar verksamheten uppfattas och hanteras som samverkande
processer, vilka fungerar som ett sammanhangande system.

5. Forbattringar: Framgangsrika organisationer fokuserar standigt pa
forbattringar.

6. Faktabaserade beslut: Det ar mer sannolikt att beslut baserade pa
analys och utvardering av data och information leder till 5nskade
resultat.

7. Relationshantering: Organisationer som vill na hallbar framgang
hanterar sina relationer med intressenter val, exempelvis med
leverantorer.

For beddmning av e-halsospecifikationer ska organisation tolkas som den
sammansattning av individer och faktiska organisationer som medverkar i
utvecklingen eller vidareutvecklingen av specifikationen. Vidare ska man
tolka medarbetare som de individer som ar med i framtagandet av
specifikationen som naturligtvis kan komma fran flera organisationer.

3.2 Standardiseringsprinciper

Standardiseringsprinciperna ar tagna fran bilaga Il i EU-férordningen for
europeisk standardisering. Aven andra organisationer som World Trade
Organisation (WTO) och ISO anvander liknande principer for utveckling av
standarder och specifikationer?. | Sverige sker ISO-standardiseringen genom
Svenska institutet for standarder (SIS. Har listas ordagrant de principer som
bér galla for processerna vid framtagning av standarder och specifikationer
enligt EU-férordningen.

1. Oppenhet: De tekniska specifikationerna har utarbetats pa grundval
av en 6ppen beslutsprocess som ar tillganglig for alla berérda parter
pa den eller de marknader som paverkas av dessa tekniska
specifikationer.

2. Samforstand: Processen for beslutsfattande bygger pa samarbete
och samférstand och gynnar inte nagon sarskild intressent.

2 ISO publication on Good Standardization Practices
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Samférstand innebar en allman éverenskommelse som
kannetecknas av franvaro av varaktigt motstand mot vasentliga
element fran nagon viktig part och av en process som forsoker ta
hansyn till alla berérda parters asikter och jamka samman motstridiga
argument. Samforstand kraver inte enhallighet.

3. Insyn: Insyn uppnas genom

a. all information om tekniska diskussioner och beslut har
arkiverats och identifierats,

b. information om ny standardiseringsverksamhet har
tillkdnnagivits offentligt och brett via lampliga, lattillgangliga
kanaler,

c. For att uppna balans efterstravas medverkan fran alla
relevanta kategorier av berérda parter,

d. de berérda parternas synpunkter har beaktats och besvarats.

4. Bedomningsinstrument

Det bedémningsinstrument som ansetts bast uppfylla de bedémningar som
NGS-funktionen ar tankt att genomfdra for att ge e-halsospecifikationer
statusen nationella och gemensamma (NGS:er) ar ett bedémningsinstrument
som skapats inom ramen for EU-projektet Expand3* som i sin tur bygger pa
diverse andra EU-projekt samt medlemslandernas input®.

Med Expands bedémningsinstrument som grund har anpassningar gjorts for
att det battre ska stdmma in pa svenska férhallanden. Anpassningarna har
gjorts i samverkan med andra aktérer. Dock har arbetet med
beddmningskriterierna stravat efter att vara sa troget originalarbetet som
mojligt for att kunna fungera tillsammans med andra lander som anvander
Expands bedédmningsinstrument.

5. Bedomningskriterier

Det finns totalt 23 bedémningskriterier, 11 av dem ar obligatoriska och 12 ar
icke-obligatoriska. Alla 23 kriterierna ar inte aktuella for alla e-
halsospecifikationer, om ett kriterium ar aktuellt eller inte, styrs av i vilken fas
e-halsospecifikationen befinner sig i vad galler utveckling och anvandning.

3 Expands bedémningsinstrument utarbetades in work package 4 Assessment model och terfinns i dokumentet D4.2
Quality labelling criteria for European eHealth interoperability resources, 10-08-2015

4 Inom JAseHN (Joint Action to support eHealth Network) utarbetade man 2 policy document som sammanfattar
Expand-projektets leverabel. Dessa dokument dterfinns hér: D8.2.1 — Inventory of eHealth Specification och D8.2.2
— Evalutation and Good Practice Specifications.

5 Se vidare slutrapporten for NGS for mer information om valet av beddmningsinstrument.
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For att hantera de olika faserna har vi tagit fram tre olika paket med
beddmningskriterier anpassade efter faserna en e-halsospecifikation kan
vara i.

1. E-hélsospecifikation under utveckling eller vidareutveckling till NGS

Innehaller 9 obligatoriska kriterier som maste vara
uppfyllda och 10 icke-obligatoriska kriterier.

2. NGS som redan anvands, revision av befintlig NGS

Innehaller 5 obligatoriska kriterier som maste vara
uppfyllda och 9 icke-obligatoriska kriterier.

3. E-halsospecifikation som redan anvands, men som inte tidigare
beddmts som NGS

Innehaller 11 obligatoriska kriterier som maste vara
uppfyllda och 12 icke-obligatoriska kriterier.

Resultatet av beddmningen presenteras i tva spindeldiagram, en for de
obligatoriska och en for de icke-obligatoriska kriterierna, dar man enkelt kan
fa en uppfattning om hur mogen den aktuella e-halsospecifikationen ar.

Varje bedémningskriterium innehaller flera nivaer som ger poang utifran
mognadsgraden dar 5 ar hogst och 0 ar lagst, se nedan.

Farg Poang

Antalet nivaer per kriterium kan variera fran tva till sex nivaer. Antalet nivaer
ar beroende av vad som ar aktuellt att bedéma i det specifika kriteriet.
Nivaerna ar ocksa fargkodade for att 6ka den visuella tydligheten. For att fa
status NGS behover e-halsospecifikationen na upp till minst poang 3 pa
samtliga obligatoriska bedémningskriterier i den aktuella beddémningen.
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5.1 Utveckling

5.1.1 Evidens och beprovad erfarenhet

Detta kriterium tillampas i beddmning av e-halsospecifikationer som har
klinisk eller verksamhetsnéra relevans®. Sadana e-héalsospecifikationer ror
information som genereras eller delas av samtliga professioner inom halso-
och sjukvard och socialtjanst och har direkt koppling till deras observationer,
matning av tillstand, resultat av metoder, beslut om atgarder, beslut om
behandlingar, uppféljning av atgarder m.m. E-halsospecifikationen kan
exempelvis vara antingen en del av kliniska riktlinjer eller dokumenterat
resultat av en viss tillampad metod. Kriteriet ar inte tillampligt pa e-
halsospecifikationer av renodlat administrativ eller teknisk karaktar.

Detta kriterium ar relevant bade vid nyutveckling och vidareutveckling.

Med evidens menas att det finns resultat fran vetenskapliga studier som
forskare har bedrivit. Resultaten behdver sedan tolkas for att kunna
anvandas pa ett fungerande sétt i det egna sammanhanget. Kunskap fran
relevanta forskningsresultat ska ligga till grund for arbetet.

Beprovad erfarenhet kan forstas som professionell, gemensam kunskap som
ar utvecklad, provad och dokumenterad dver tid och av flera. Den vaxer fram
ur praktiska erfarenheter som diskuteras, delas, prévas, dokumenteras och
kritiskt granskas.

For att beddmning enligt detta kriterium ska resultera i héga varden kravs att
den kliniska eller verksamhetsnara delen av e-halsospecifikationen har en
vetenskaplig grund eller att den bygger pa beprévad erfarenhet. Vid
framtagande av e-halsospecifikationen bér en genomgang av nuvarande
evidens och beprévad erfarenhet géras. En analys av materialet ska goras
och dokumenteras och ligga till grund fér e-halsospecifikationens innehall
och utformning.

Om grunden for evidens eller beprévad erfarenhet ar fastslagen som ett krav
eller en rekommendation av en nationellt eller internationellt, dvs. allmant,
erkand organisation (t.ex. WHO, myndighet, SKR eller en
professionsorganisation som ar specialiserad pa omradet) ger detta en extra
tyngd under bedémningen. Nationella krav och rekommendationer har ofta
en stdrre tyngd an enbart internationella krav och rekommendationer
eftersom de nationella kraven och rekommendationer ofta ar en svensk
anpassning till internationella krav och riktlinjer. Men nationella krav och

¢ Verksamhetsnira relevans ska tolkas som kdrnverksamheten i hélso- och sjukvard och socialtjénst.
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rekommendationer utan kopplingar till internationella arbeten har ocksa en
tyngd eftersom de ligger nara verksamheterna.

Den evidens och beprévade erfarenhet som e-halsospecifikationen bygger
pa ar:

Niva Farg |Kommentar
och
poang

Beslutad av en 5 | Med "beslutad” menas att den allmant
allmant erkand erkanda organisationen via lag,
organisation foreskrift, Sverenskommelse eller
liknande, rekommenderat eller kravt att
denna evidens eller beprévade
erfarenhet ska anvandas.

Har kravs aven dokumentation av
genomganget material och analys av
detta material som grund for e-
halsospecifikationens innehall och
utformning.

Gemensamt 4 | Har kravs storre tackning an 40 %
beslutad av flera befolkningsmassigt eller storre tackning
organisationer med an 40 % av alla relevanta

stor tackning organisationer.

Har kravs aven en dokumentation av
genomganget material samt analys
utifran detta som grund fér e-
halsospecifikationens innehall och
utformning.

Tillampad inom en 2 | Garna ocksa beslutad, men detta ar
organisation inget krav.

Om e-halsospecifikationen bygger pa ej
beslutad evidens och beprdvad
erfarenhet men som anvands av flera
organisationer eller ar allmant erkanda
ges detta varde.

Stod saknas,
omvarldsanalys gj
gjord

Om evidens och beprévad erfarenhet
saknas eller analysen inte ar gjord eller
dokumenterad ges 0.

Ej applicerbart

Om e-halsospecifikationen inte ar av
klinisk eller verksamhetsnara karaktar
blir detta kriterium ej applicerbart.
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5.1.2 Samradsprocess i utvecklingsfasen

En av principerna i ISO 9000 for att hoja kvaliteten ar engagemang fran
manniskor med olika typer av kompetens. Det ar darfor viktigt att detta tas till
vara under utvecklingen eller vidareutvecklingen av en e-halsospecifikation.

Detta kriterium gynnar en bred och aktiv involvering av aktérer och individer
med olika typer av relevant kompetens. Det kan vara organisationer som
myndigheter, stora och sma privata foretag, branschorganisationer eller
intresseorganisationer. Det kan vara individer med kompetens inom vard-
och omsorgsprofessionerna, standardiseringsexperter, jurister, personer
med teknisk kompetens, informatiker, utvecklare och anvandare av e-
halsospecifikationer osv.

Sattet att involvera aktérer och individer kan ske pa olika satt, men bor ske
fran allra forsta borjan och hela vagen tills e-halsospecifikationen ar
fardigutvecklad. Dels kan utvecklare av e-halsospecifikationer aktivt skicka
forfragningar till aktérer och individer som man redan pa férvag vet ar
intresserade och har expertkunskap och dels kan man annonsera offentligt
att arbete med framtagande av en e-halsospecifikation ska paborjas sa att
intressenter kan anmala intresse.

Niva Farg Kommentar
och
podng
Oppet samrad 5 | Har kravs ett aktivt involverande dar

bred tackning soks. Detta sker dels
genom riktade insatser mot relevanta
aktorer och individer samt genom 6ppna
inbjudningar till samrad, dvs. tillfallen
nar alla intresserade kan komma med
inspel.

Riktat samrad 4 | Har kravs ett aktivt involverande dar
bred men mer specialiserad tackning
sOks genom riktade insatser mot
relevanta aktorer och individer.

Samrad inom egna 2 | Samrad har endast skett inom den egna
organisation organisationen.
Inget samrad . 0 | Inget samrad har skett.

5.1.3 Overensstimmelse med standarder och annat referensmaterial
som ar relevant

For att uppna interoperabilitet ar 6verensstammelse med standarder och
annat referensmaterial centralt.
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Det finns olika uppfattning om vad en standard ar, men har avses material
framtaget av organisationer som i hdég grad foljer de principer som finns i
bilaga Il i Europaparlamentets och radets férordning nr 1025/2012 om
europeisk standardisering’. Med annat referensmaterial avses
specifikationsrelaterat material framtaget av nationellt eller internationellt
erkanda organisationer, aven till exempel andra NGS:er. Exempel pa denna
typ av organisationer ar myndigheter, SKR eller professionsorganisationer.

Infér arbetet med att utveckla en e-halsospecifikation bér en genomgang av
befintliga relevanta standarder och annat referensmaterial ha gjorts samt
aven en analys dver [dmpligheten i de anvanda standarderna eller annat
referensmaterial ha genomférts och dokumenterats. | de fall man avsiktligen
frangatt en standard bér detta motiveras och dokumenteras.

Niva Farg | Kommentar

och

poang
Dokumenterad 5 | E-halsospecifikationen ar byggd pa eller
sammanstallning anvander standarder eller annat
av genomgangna referensmaterial och det finns en tydlig
standard(er) och sammanstallning och dokumentation
annat Over de standarder och andra
referensmaterial referensmaterial som beaktas ska

finnas. Val av standarder och annat
referensmaterial ska vara dokumenterat
liksom vad som inte anvants samt
motivering till valen.

Anvandning av 4 | E-halsospecifikationen ar byggd pa eller

standard(er) eller anvander standarder eller annat

annat referensmaterial, men det finns ingen

referensmaterial sammanstallning av de standarder som
man tittat pa eller av vilka val man gjort.

Ingen standard 0

eller annat

referensmaterial

har anvants

5.1.4 Kvalitetsledningssystem som anvants

Kvalitetsledning innebar tekniker och metoder fér hur en organisation ska
styra, leda och utveckla den genomgripande kvaliteten pa sina aktiviteter. Ett

7 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R 1025
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kvalitetsledningssystem ar ett stod for att systematiskt och fortidpande
utveckla, félja upp och sakra kvaliteten hos en verksamhet, produkt eller
tjanst.

Ofta bestar ett kvalitetsledningssystem av en processbaserad cykel som
bestar av 4 faser: planera, genomfdra, kontrollera och agera (Plan-Do-
Check-Act). Med en sadan process pa plats far man ett systematiskt och
fortldpande tillvdgagangssatt som férhoppningsvis hdjer kvaliteten. Ett annat
exempel pa verktyg for kvalitetsledningssystem ar riskbaserade vilka syftar
till att sakerstalla att risker identifieras, beaktas och styrs nar
kvalitetsledningssystemet upprattas och anvands.

Om man anvander ett dokumenterat och valanvant kvalitetsledningssystem
vid utvecklingen av e-halsospecifikationer sakerstalls att kvalitetsaspekter
hanteras pa ett systematiskt och fortlopande satt.

Niva Kommentar

Ett dokumenterat
kvalitetsledningssystem finns pa plats
och anvands systematiskt vid
utvecklingen av specifikationer.

Kvalitetslednings-
system finns

Det behover inte vara omfattande men
det ska atminstone finnas
dokumenterat.

Det ar positivt om det bygger pa SS-EN
ISO 9000 eller liknande.

Ett kvalitetsledningssystem finns ej pa
plats vid utvecklingen av
specifikationen.

Kvalitetslednings-
system finns ej

5.2 Mognadsgrad

5.2.1 Skalbarhetsformaga

Bara for att man utvecklat en specifikation behdver det inte innebara att den
fungerar i praktiken. Den behoéver testas och anvandas under viss tid innan
den kan anvandas i fler organisationer och system. En specifikation
genomgar flera faser och detta kriterium férsoker fanga skalbarhetsférmagan
hos en specifikation under och efter testning — och darmed specifikationens
potential att kunna anvandas tekniskt och verksamhetsmassigt under lang
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tid. Kriteriet fangar dock inte spridningen av specifikationens anvandning i
system och organisationer, det gor kriteriet 5.2.3. Vidare fangar detta
kriterium inte nyansen att enbart en delmangd av specifikationen ar
implementerad, det gor kriteriet 5.2.2.

Niva Farg
och
poang

Kommentar

| drifti mer an 3
system och 3
verksamheter

Specifikationen ar implementerad bade i
system och verksamheter.
Specifikationen ska vara spridd till minst
3 olika system och 3 olika
verksamheter.

Aven om det endast finns 1
dominerande system pa marknaden
som de flesta verksamheter anvander
far man inte detta varde eftersom det
inte ger en indikation pa skalbarhet.

Detta varde visar att specifikationen
aven ar skalbar mellan olika system och
verksamheter.

| drift i farre an tre
system och
verksamheter

Specifikationen ar implementerad bade i
1 system och 1 verksamhet. Detta varde
ges ocksa da 1 verksamhet har
implementerat 1 specifikation i flera
system.

Denna niva pavisar att specifikationen
fungerar i verkligheten bade tekniskt
och verksamhetsmassigt.

Testad i en
livemiljo

Specifikationen ar implementerad i ett
system och befinner sig i en begransad
pilotfas med anvandare.

Inte testad

Specifikation har aldrig implementerats i

ett system.

5.2.2 Grad av implementering

Vissa specifikationer ar skapade sa att anvandarna ska kunna implementera
delar av specifikationen separat. Specifikationen kan vara en samling av
olika informationsmangder (t.ex. en patientéversikt) eller kan innehalla flera
olika fldden dar man nédvandigtvis inte behéver implementera alla fléden for

Dokumentnamn: Bedémningskriterier NGS 1.0 en fordjupning

13/27



@ Diarienummer: 2022/00443

eHalsomyndigheten

att fa en fungerande I6sning. Detta kriterium mater hur stor del av
specifikationen som faktiskt implementerats i verksamhetssystemen.

Niva Farg Kommentar

och

poang
Hela 5 | De system som anvant specifikationen
specifikationen tacker tillsammans hela specifikationen,
finns dvs. alla delar av specifikationen ar
implementerad implementerade.
Partiell/otillracklig 2 | Endast delar av specifikationen ar
implementation av implementerad. Det innebar att delar av
specifikationen specifikationen aldrig implementerats.
Specifikationen ar 0
inte implementerad
annu

5.2.3 Tackning

Ett av slutmalen med en specifikation ar att den ska anvandas — det ar ocksa
en indikation pa mognad hos specifikationen. Darfor ar det viktigt att fanga
detta i ett kriterium.

Detta kriterium uppskattar hur stor andel av relevanta verksamheter som
anvander specifikationen alternativt hur stor andel av befolkningen (i hela
landet) som tacks genom denna anvandning.

For att géra denna bedémning behdver man uppskatta verksamheter som ar
relevanta for en specifik specifikation.

Detta kriterium fangar inte om en specifikation anvands delvis eller helt, det
gor istallet kriterium 5.2.2.

Niva Farg Kommentar
och
poang
Allmant anvand 5 | Har kravs storre tackning an 75 %

befolkningsmassigt eller stérre tackning
an 75 % av alla relevanta verksamheter.

Anvand inom flera 4 | Har kravs storre tackning an 40 %

verksamheter med befolkningsmassigt eller stérre tackning

stor tackning an 40 % av alla relevanta verksamheter.

Anvand inom en 2 | Detta varde ges vid mindre tackning an

verksamhet eller 40 % befolkningsmassigt eller mindre

inom flera tackning an 40 % av alla relevanta
verksamheter.
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verksamheter med
liten tackning

Ej anvand . 0 | Specifikationen anvands inte.

5.2.4 Spridning pa marknaden

Ett annat matt pa mognad ar hur val specifikationen ar implementerad i
relevanta IT-system, dvs. dess spridning pa marknaden. Marknaden ska
tolkas bade som systemleverantérernas system och som vard- och
omsorgsaktdrers egna system. Aven vard- och omsorgsaktorer ska tolkas
brett — det kan vara vardgivare, omsorgsgivare, apotek, myndigheter samt
andra aktoérer som bedriver narliggande verksamhet och som inte ar
utpraglade systemleverantoérer.

For att géra denna bedémning behdver man uppskatta vilka IT-system som
ar relevanta for en specifik specifikation.

Det ar viktigt att &ven beakta typer av specifikationer och da sarskilt
skillnaden mellan specifikationer som anvands for att konfigurera system
(t.ex. mallar i journalsystem) och specifikationer som anvands for
informationsutbyte. Den férsta typen av specifikationer har ingen relation till
andra IT-system medan den andra typen kraver bade en producent- och en
konsumentimplementation. Ett exempel pa denna problematik da det galler
att mata spridning ar kommunikation mellan producent och konsument via
Ineras tjansteplattform. Bara for att Inera implementerat en specifikation via
en tjanst pa nationell niva sa betyder det inte att spridningen ar komplett. Det
kravs aven att producenter implementerar specifikationen samt att
konsumenten implementerar den.

Detta kriterium fangar inte om en specifikation anvands helt eller delvis, det
gor istallet kriterium 5.2.2.

Niva Farg Kommentar

och

podng
Valspridd, dvs. 5 | Har kravs dels att flera aktorer anvander
manga aktorer pa specifikationen, dels att
marknaden marknadstackningen ar storre an 75 %.
anvander
specifikationen.
Flera aktorer pa 4 | Har kravs dels att flera aktérer anvander
marknaden specifikationen, dels att
anvander marknadstackningen ar storre an 40 %.
specifikationen
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F& aktorer pa 2
marknaden

anvander

specifikationen

Ej anvand . 0
5.3 Trovardighet

5.3.1 Beslutsstatus

Diarienummer: 2022/00443

Detta varde ges néar
marknadstackningen ar mindre an 40
%.

Specifikationen ar inte i anvandning.

Specifikationer dar anvandningen ar beslutad eller reckommenderad av
relevanta organisationer ger en hogre trovardighet an om beslut eller
rekommendation saknas. Dessa beslut och rekommendationer maste vara
dokumenterade annars anses de som ej beslutade eller reckommenderade.

Enligt detta kriterium far de specifikationer hdga varden som ar beslutade
eller rekommenderade av organisationer som har en bred tackning eller
erkanda organisationer inom omradet som specifikationen avser.

Niva Farg
och
poang

Beslutad enligt lag 5

eller foreskrift

Beslutad eller 4

rekommenderad av
organisation som
har nationell
tackning och ar
erkand inom
omradet

Beslutad eller 3
rekommenderad av

flera organisationer

med stor tackning

Kommentar

Med "nationell tackning” avses
organisationer som opererar pa
nationell niva och ar specialiserade
inom det omrade som specifikationen
avser.

Exempel pa denna typ av organisationer
ar myndigheter, SKR eller en
professionsorganisation. Har kravs en
tackning som ar storre an 75 %
befolkningsmassigt.

| denna kategori hamnar aven
specifikationer som beslutats eller
rekommenderats via en
Overenskommelse mellan olika parter.

Har kravs storre tackning an 40 %
befolkningsmassigt eller stérre tackning
an 40 % av alla relevanta
organisationer.
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Beslutad eller 2 | Detta varde ges vid mindre tackning an
rekommenderad av 40 % befolkningsmassigt eller mindre
minst en tackning an 40 % av alla relevanta
organisation eller organisationer.

av flera

organisationer med
liten tackning

Ej rekommenderad 0
eller beslutad

5.3.2 Utgivarens forvaltningsatagande

En viktig aspekt for en potentiell anvandare av en specifikation ar hur stabilt
och langsiktigt atagandet fran utgivaren ar. Ofta uppstar problem mellan
faserna utveckling och férvaltning av en specifikation. Finansiering finns for
utveckling men atagande for férvaltningen av resultatet saknas i manga fall.
Detta paverkar trovardigheten negativt och kan hdmma anvandningen av en
specifikation. Darfor ges enligt detta kriterium ett langsiktigt atagande efter
utveckling av en specifikation hdga varden.

Niva Farg Kommentar

och

poang
Langsiktigt 5 | For att uppna denna niva kravs ett
atagande fran forvaltningsatagande utan tidsgrans.
utgivaren
Kortsiktigt 4 | For denna niva finns ett tillfalligt,
atagande fran tidsbegransat forvaltningsatagande av
utgivaren med plan utgivaren att forvalta specifikationen.
for forvaltning For att fa detta varde kravs dessutom

atminstone att en plan for férvaltning av
specifikationen finns framtagen och ar

beslutad.
Kortsiktigt 2 | For denna niva finns ett tillfalligt,
atagande fran tidsbegransat férvaltningsatagande av
utgivaren utan plan utgivaren att férvalta specifikationen.

for forvaltning

Inget atagande . 0 | Har saknas ett forvaltningsatagande.

5.3.3 Forekomst av forum

Kvalitetsledningsprinciperna kundfokus, medarbetarengagemang (ska har
lasas som de som utvecklar specifikationen), forbattringar samt
relationshantering tyder pa att hog kvalitet uppnas genom involvering. Darfor
ar det viktigt att det finns aktiva forum fér bade utvecklare och anvandare av
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specifikationer. Genom dessa forum fangar man eventuellt nya krav och
idéer pa forbattringar pa ett mer heltadckande satt an om detta sker internt i
den egna organisationen.

Niva Farg Kommentar
och
podng

Aktivt forum finns 5 | Forum med mdijlighet till dialog for
utvecklare eller anvandare finns.

Aktivt forum finns 0 | Forum med mdijlighet till dialog for
inte utvecklare eller anvandare finns inte.

5.4 Stod och fardigheter

5.4.1 Dokumentation och utbildning

Till specifikationer hér ofta nagon form av dokumentation, dvs. material som
fordjupar, forklarar och exemplifierar specifikationens innehall, delar och
anvandning. Detta kriterium bedémer denna dokumentation och ev.
utbildningar som kan behdvas for komplexare specifikationer.

Niva Farg Kommentar
och
podng
Dokumentation 5 | I vissa fall ar specifikationen mer eller
eller utbildning mindre sjalvforklarande och da ar detta
behdvs inte. kriterium inte tillampligt.
Dokumentation 5 | Férutom egen bedémning av
eller utbildning dokumentationens eller utbildningens
finns kvalitet kan kursutvarderingar,
recensioner och annat anvandas for att
bedéma nivan.
Bristfallig 2 | Dokumentationen eller utbildningen
dokumentation uppvisar uppenbara brister (i kvantitet
eller utbildning eller kvalitet).
finns
Dokumentation 0 | I fall dar specifikationen inte kan anses
eller utbildning vara sjalvforklarande och det foljaktligen
saknas verkar finnas behov av dokumentation
eller utbildning som saknas ges inga
varde.
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5.4.2 Verktygsstod

Tekniska verktyg kan underlatta nar en specifikation skapas, underhalls,
anvands och ateranvands. Med hjalp av verktyg kan processen att skapa
specifikationer snabbas pa, ateranvandning av tidigare skapade
specifikationer kan underlattas och samstammigheten med andra
specifikationer sakerstallas — och darmed kan harmonisering mellan
specifikationer ske. Verktygen skapar aven mdjlighet att validera och aven
certifiera anvandningen av specifikationer.

Ofta byggs ett verktyg for att stddja en viss kategori av specifikationer och
inte enbart for en enstaka specifikation. Exempel pa detta kan vara verktyg
for att skapa informationsmodeller eller mallar i journalsystem. Ett annat
exempel ar verktyg som stodjer skapandet av mallar, vardeuppséttningar,
scenarier och datamangder. Andra verktyg kan anvandas fér att kontrollera
om en specifikation uppfyller en viss profil. Vidare finns verktyg for att testa
en implementation av en specifikation och simulera andra kompatibla
system.

Kriteriet beddmer hur val en specifikationen stdds av denna typ av verktyg.

Niva Farg Kommentar
och
poang

Verktygsstod ar 5 | Det kan handa att verktygsstod for en
inte relevant specifikation inte ar relevant.

Verktygsstdd finns 5 | Verktyg finns for att skapa och
underhalla specifikationen och de
underlattar andra aktorers
ateranvandning.

Verktyg finns for att underlatta
anvandning av en specifikation, t.ex.
valideringsverktyg och testverktyg.

Verktygsstod 0 | Det saknas verktygsstod trots uttryckt
saknas behov av ett sadant.

5.5 Hallbarhet

5.5.1 Potential for utbyggnad och ateranvandning

Att dela och ateranvanda specifikationer ar ett huvudsyfte for att 6ka
interoperabiliteten och minska kostnader for inférandet av ny funktionalitet.
En specifikation bér darfér vara designad fér detta och foér att kunna byggas
pa av andra redan fran borjan. Ett satt att astadkomma detta ar att se till att
specifikationen
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e i mojligaste man ar generisk och inte forutsatter t.ex. specifika IT-
system eller en specifik organisation for att fungera och det ska helst
inte vara byggd for lokala processfléden,

e mojlighet att utdka specifikationen i de fall lokala hansyn behdver tas
eller da det saknas viktiga delar for att implementera specifikationen.
| detta fall bér dock anvandaren av specifikationen rapportera tillbaka
till utgivaren av specifikationen eftersom det kan vara funktionalitet
som kan vara av generisk karaktar.

Niva Farg Kommentar
och
poang
Specifikationen ar 5 | Specifikationen refererar inte till
ateranvandbar och specifika IT-system och forutsatter inte
utbyggbar en specifik organisation eller lokalt
arbetssatt.

Specifikationen ar designad for att
kunna utdkas om sa kravs.

Specifikationen 0 | En orsak till detta kan vara att

refererar i hdg grad specifikationen fran borjan inte ar tankt
till specifika IT- att kunna ateranvandas eller med andra
system och ord endast ar relevant i det aktuella
organisations- systemet eller i den aktuella

specifika detaljer organisationen. Ett exempel kan vara en

kravspecifikation for en upphandling. En
sadan specifikation kan dock utgéra ett
gott exempel fo6r andra eller fér en mer
generisk specifikation.

5.6 Interoperabilitet

5.6.1 Terminologi

Det ar viktigt att terminologin (termer och definitioner, ibland redovisade i en
begreppsmodell) ar tydlig sa att tolkningar och missférstand kan undvikas.
Genom att anvanda etablerade termer och definitioner fran nationella eller
internationella kallor skapas battre férutsattningar fér att specifikationen ska
kunna anvandas i samband med gransoéverskridande informationsutbyten
samt internationella IT-system. Det bor finnas hanvisningar till dessa kallor i
en specifikation.

| vissa fall kan de nationella och internationella kallorna skilja sig at i sina
definitioner och darfor ar det viktigt att beskriva och motivera de val som
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gjorts. | andra fall passar inte termer och definitioner fran de nationella och
internationella kallorna i det aktuella sammanhanget (t.ex. termer som har en
specifik juridisk innebdrd i svenskt kontext). Aven dessa avvikelser bor
beskrivas i specifikationen.

Niva Farg Kommentar

och

poang
Tydlig terminologi 5 | Begrepp ar tydligt beskrivna genom
som utgar fran termer och definitioner. Det finns tydliga
etablerade kallor referenser for dessa termer och

definitioner till internationella
standarder, erkdnda termbanker,
klassifikationer, ordlistor i de fall sadana
finns.

| de fall begrepp, termer och definitioner
skiljer sig at antingen mellan
standarderna, ordlistorna eller i den
svenska kontexten gentemot
standarderna sa ar det tydligt beskrivet
och motiverat vilken term eller definition
som valts eller vilken avvikelse som

gjorts.
Tydlig terminologi 4 | Termer och definitioner ar tydliga. Men
som saknar det saknas tydliga referenser fér dessa
kallhanvisning termer och definitioner till internationella

standarder, erkdnda termbanker,
klassifikationer, ordlistor i de fall sadana
finns.

Otillracklig eller 0 | Termer och definitioner ar otydliga eller
otydlig terminologi otillrackliga.

5.6.2 Informationsmodell

En e-halsospecifikation beskriver vilken information som kravs for att i ett
specifikt sammanhang samla, lagra eller utbyta denna information.
Informationen kan med férdel visualiseras i en eller flera
informationsmodeller.

En informationsmodell ar en grafisk beskrivning av de informationsobjekt en
viss verksamhet behdver och hur de relaterar till varandra, begransningar
och regler. Darfér ar det viktigt att en specifikation antingen kan referera till
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en eller flera informationsmodeller eller sjalv innehaller en eller flera sadana
modeller.

Informationsmodeller bor for 6kad interoperabilitet utga fran etablerade
informationsmodeller om det finns sadana. Eventuella avvikelser fran
etablerade informationsmodeller bor motiveras.

Niva Farg Kommentar
och
poang

Informationsmodell
behovs inte

5 | Till exempel for specifikationer av
mindre omfattning eller fér kodverk och
urval.

Etablerade 5 | Etablerad internationell eller nationell
informations- informationsmodell anvands som grund
modeller anvands for specifikationen.
som grund
Avvikelser finns dokumenterade och ar
motiverade.
Relationer, begransningar och regler fér

informationsmodellen ar tydligt
beskrivna.

Organisations-
specifik
informationsmodell

2 | En organisationsspecifik
informationsmodell finns, men den
saknar tydliga kopplingar till etablerade
internationella eller nationella
informationsmodeller.

Relationer, begransningar och regler ar
otillrackliga eller otydligt beskrivna.

Stora brister i
informationsmodell

0 | Informationsmodellen ar otillracklig eller
saknas. Relationer, begrasningar och
regler ar otydliga eller saknas.

5.6.3 Terminologibindning?®

Termen 'terminologibunden’ betecknar den strukturella relationen mellan till
exempel en informationsmodell eller en lista med attribut och en viss
terminologi. En terminologibunden informationsmodell innebar att attributen i
informationsmodellen ar kodade med termer fran en terminologi eller
klassifikation. En stor fordel med terminologibindning ar att attributen kan
refereras till tydliga externa definitioner; detta i sin tur maéjliggor
interoperabilitet eftersom attributens innebérd enkelt kan férstas av andra.

8 Har avses terminologibindning av attribut och inte virdeuppsittningar (se 5.6.4).
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Det ar inte alltid det finns terminologier att utga ifrdn och i sadant fall blir
detta kriterium inte relevant. Dock finns manga medicinska termer beskrivna i
Snomed CT, ICD eller NPU.

Niva Farg Kommentar

och

poang
Terminologibinding 5 | For vissa attribut etc. forekommer
till nationella eller kanske inte terminologi att binda till.

internationella
terminologier,
klassifikationer etc.
av relevanta delar
ar genomférd

Terminologibindnin 4 | For vissa attribut etc. forekommer
gen till nationella kanske inte terminologi att binda till.
eller internationella

terminologier,

klassifikationer etc.

ar inte fullstandigt

genomford
Terminologibinding 2 | For vissa attribut etc. forekommer
till lokala kanske inte terminologi att binda till.

terminologier,
klassifikationer etc.
ar genomfoérd

Ingen terminologi- 0
bindning
genomférd

Terminologier,
klassifikationer etc.
att binda mot
saknas

5.6.4 Format och vardeuppsattningar®

For att fortydliga och begransa ett attribut brukar man ange format och
vardeuppsattningar. Formatet anger hur data ska vara formaterat for att vara
giltigt och kan variera i frihetsgrad. Vanliga exempel pa format ar strang,
numeriskt varde, tid- och datumformat. For vissa, mer tekniska

° For terminologibindning som inte avser virdeuppsittningar, se 5.6.3.
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specifikationer ar det extra viktigt att angivande av format ar exakt. En
speciell typ av format ar vardeuppsattningar som ar en upprakning av giltiga
varden; dessa ar ofta tagna fran terminologier och kallas ibland urval.

For att en specifikation ska tolkas entydigt bor den innehalla bade format och
vardeuppsattningar som helst ska vara tagna fran nationella eller
internationella standarder, terminologier och kodverk.

Niva Farg Kommentar
och
poang

Relevanta format 5

eller varde-

uppsattningar

tagna fran

nationella eller
internationella
standarder,
kodverk etc.

Nagra av de 4 | Pa denna niva hamnar arbeten dar det
relevanta formaten inte finns relevanta nationella eller
eller varde- internationella standarder och kodverk
uppsattningarna och sadanna har tagits fram i

tagna fran samverkan i en 6ppen process for
nationella eller dessa omraden.

internationella

standarder,

kodverk etc.

Varde- 2

uppsattningar
tagna fran enbart
lokala standarder,
kodverk etc.

Nodvandiga format 0
eller varde-

uppsattningar

saknas

5.7 Kostnad och arbetsinsats

5.7.1 Begransningar for anvandning

For nagon som ska anvanda en specifikation ar det oftast en tréskel om
anvandningen ar férknippad med en kostnad eller en alltfér betungande
licens. Detta hammar spridningen och anvandningen av en specifikation.
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En specifikation ska vara kostnadsfri fér anvandning for att klassificeras som
nationell och gemensam. Den ska heller inte begransas av en licens som
allvarligt paverkar anvandningen.

Niva Farg Kommentar

och

poang
Obegransad 5
anvandning for alla
syften
Obegransad 4 | Icke-kommersiellt bruk innebar bl.a. att
anvandning for anvandningen av en specifikation inte
icke-kommersiellt ska generera en vinst i féljande led.
bruk

Vardet kan t.ex. ges till en kommersiell
leverantér som anvander
specifikationen i utveckling, men inte
gor vinst pa den.

Begransningar for 2
anvandning finns
for vissa delar

Begransningar for 0
anvandning finns
for helheten

5.8 Forvaltning

5.8.1 Prioriteringsprocess

En viktig aktivitet for férvaltningen av en specifikation ar prioritering av
andringar i specifikationen. Helst ska denna prioritering géras gemensamt
mellan utgivare, anvandare och andra intressenter.

Niva Farg Kommentar
och
poang
Prioriteringsprocess 5

fér andringar finns
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Prioriteringsprocess 0
for andringar
saknas

5.8.2 Uppdateringsprocess

En uppdatering av en specifikation bor ske pa ett systematiskt och valkant
satt for anvandaren av en specifikation. Detta skapar en férutsagbarhet som
ar viktig for anvandarna och samtidigt kan det 6ka fortroendet for

specifikationen.
Niva Farg Kommentar
och
poang
Uppdaterings- 5

process finns

Uppdaterings- 0
process saknas

5.8.3 Incidentprocess

Ibland intraffar incidenter som behdver atgardas snabbt. Detta kan ske aven
for en specifikation som darfér behdver uppdateras snabbare an normalt. Da
ar det bra att i férvag ha en tydlig och valdefinierad incidentprocess. Denna
process paverkar ocksa prioriterings- och uppdateringsprocessen. Detta
kriterium ar inte alltid relevant.

Niva Farg Kommentar
och
podng
Incidentprocess 5
finns

Incidentprocess 0
saknas
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5.8.4 Versionshantering

Specifikationer férandras med tiden, nya krav och forbattringar uppstar. Vid
tillfallet for forandringen finns troligen specifikationen redan implementerad i
flera organisationer och system. Foér att undvika att alla behéver uppdatera
vid en gemensam tidpunkt (vilket &r mycket svart att astadkomma) bor
forandringar inforas sa att de ar bakatkompatibla®. Med hjalp av
bakatkompabilitet kan system som &r byggda enligt den aldre versionen
samexistera med den nyare versionen. Detta ar nastintill nédvandigt for att
ett informationsutbyte ska kunna fungera mellan olika organisationer och
system. Detta kraver att redan vid utvecklingen av en specifikation
kanhantera versioner, det brukar beskrivas i en s. k.
versionshanteringsstrategi. Ett exempel pa en versionshanteringsstrategi ar
SemVer — Semantisk versionshantering.

Niva Farg A Kommentar
och
poang
Versionshanterings- 5

strategi finns

Versionshanterings- 0
strategi saknas

10'Se vidare Backward compatibility - Wikipedia, se #ven Forward compatibility - Wikipedia.
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