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Forord

E-hdlsomyndigheten har fétt i uppdrag av regeringen att utreda
forutséttningarna for utveckling av en nationell teknisk 16sning som majliggor
automatisk informationsoverforing till nationella kvalitetsregister,
(S2023/02109). Denna rapport utgor slutredovisningen av uppdraget som ska
redovisas senast den 31 oktober 2024 till Socialdepartementet.

I arbetet har UX-specialist Karl Monsen, juristerna Maria Bergdahl och
Zeinab Fazli, 16sningsarkitekterna Martin Solberg, Emmeli Gross och Daniel
Jensen, verksamhetsarkitekt Linnea Eriksson, utredare Ake Nilsson och
kommunikationsstrateg Lars Kdmpe deltagit. Henric Sandell har varit
uppdragsledare.

Beslut om denna rapport har fattats av generaldirektor Gunilla Nordlof.
Losningsarkitekt Emmeli Gross har varit foredragande. I den slutliga
handldggningen har enhetschef Johan Palmqvist och avdelningschef Jakob
Algulin deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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E-halsomyndighetens forslag i korthet

Myndighetens ser behov av att ta fram en 10sning som pa sikt kan mdjliggora
en Okad grad av automatisk informationséverforing till nationella
kvalitetsregister samt forbéttra forutsittningarna for informationsutbyte inom
av hilso- och sjukvarden mer generellt.

E-hdlsomyndigheten foreslar darfor att myndigheten ska fa 1 uppdrag att
paborja etableringen av den nationella interoperabilitetslosningen genom att
utveckla komponenten for tjédnsteadressering. Inom ramen for uppdraget ska
myndigheten:

e Utveckla, tillgédngliggora och forvalta komponenten samt tillhérande
tjénster, specifikationer och dokumentation.

e Sikerstilla att komponenten blir en integrerad del av den nationella
digitala infrastrukturen.

e Ta fram tekniska riktlinjer och specifikationer f6r hur den nationella
interoperabilitetslosningen kan implementeras i anslutande system.

For detta arbete uppskattar myndigheten att kostnaderna for utveckling och
forvaltning uppgér till 19 miljoner kronor 2025, 28 miljoner f6r 2026 och 28
miljoner for 2027.

Slutrapport - Forutsattningar for en I6sning som méjliggér automatisk 3(61)
informationséverforing.docx



Diarienummer
2023/02685

eHalsomyndigheten

Sammanfattning

Ett steg narmare att realisera fardplanen for nationell
digital infrastruktur

E-hdlsomyndigheten har utrett forutsittningarna for att utveckla en nationell
teknisk 16sning som ska mojliggora automatisk informationsoverforing till
nationella kvalitetsregister. Myndigheten konstaterar att forslaget till
forordning om det europeiska hilsodataomradet (EHDS) innebar utmaningar
och mojligheter som har béring pa uppdraget. EHDS forvintas bland annat
innebdra att alla vardinformationssystem och vérdgivare i Sverige behover
ansluta till den nationella digital infrastrukturen for att tillgéngliggora olika
typer av hilsodata.

Myndigheten ldmnar dérfor forslaget att paborja etableringen av en nationell
interoperabilitetslosning for att pa sikt mojliggora en 6kad grad av automatisk
informationsoverforing till nationella kvalitetsregister samt forbattra forut-
sédttningar for informationsutbyte enligt EHDS och andra tillampningar.

E-hdalsomyndighetens forslag

E-hdlsomyndigheten ska fa i uppdrag att paborja etableringen av den
nationella interoperabilitetslosningen genom att utveckla komponenten for
tjdnsteadressering. Inom ramen for uppdraget ska myndigheten:

e Utveckla, tillgédngliggdra och forvalta komponenten samt tillhdrande
tjanster, specifikationer och dokumentation.

e Sikerstdlla att komponenten blir en integrerad del av den nationella
digitala infrastrukturen.

e Ta fram tekniska riktlinjer och specifikationer for hur den nationella
interoperabilitetslosningen kan implementeras i anslutande system.

For detta arbete uppskattar myndigheten att kostnaderna for utveckling och
forvaltning uppgar till 19 miljoner kronor 2025, 28 miljoner for 2026 och 28
miljoner for 2027. Den nationella interoperabilitetslosningen ar ett
samlingsnamn for tre samverkande delar:

e Strukturerad information innebér att verksamhetsnéra
informationsmangder utgér ifran gemensamma kliniska och
vardadministrativa specifikationer som anvénds av alla aktérer som
utbyter informationen. Arbetet med att ta fram verksamhetsnira och
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tekniska specifikationer bedrivs inom den nationella funktionen for
interoperabilitet som samordnas av E-hidlsomyndigheten.

Komponenterna i [6sningen omfattar grundliggande funktioner for
att lokalisera system och uppgifter om patienter som ar distribuerade
hos olika aktorer. Detta krévs for informationsbyte och bendmns
tjdnsteadressering respektive patientdataindex. E-hidlsomyndigheten
har ett befintligt uppdrag att utreda patientdataindex.

Tekniska riktlinjer omfattar gemensamma regler och specifikationer
for hur interoperabilitetslosningen ska anvindas och implementeras i
vardinformationssystem.

Tjinsteadressering &r en central del i den nationella interoperabilitets-
16sningen. Darfor forslar E-hdlsomyndigheten att myndigheten far i uppdrag
att utveckla komponenten. Myndigheten foreslar vidare att framtagning av
tekniska riktlinjer och specifikationer for interoperabilitetslosningen ocksa
ska inga i uppdraget. Uppdraget dr en del av att realisera forslaget till fardplan
for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso- och
sjukvédrden och behdver koordineras med dvriga relaterade uppdrag.

Forvantade nyttor och konsekvenser

For intressenter inom nationella kvalitetsregister innebér forslaget pa sikt
foljande nyttor och konsekvenser:

Forutsattningar for att en hogre andel information kan overforas
automatiskt till kvalitetsregister.

Mojlighet att forbattra datakvalitet och tdckningsgrad, eftersom
samtliga vardgivare forvéntas vara anslutna till infrastrukturen och
tillgdngliggora fler strukturerade informationsméngder.

Krav pa anslutning och anpassning av kvalitetsregisterspecifik
infrastruktur, inklusive semantiska specifikationer.

Forslaget innebdr ocksé foljande generella nyttor och konsekvenser:

Bittre forutsittningar for Sverige att tillgodose behov och krav pa
informationsutbyte som foljer av EHDS-f6rordningen.

Effektivare informationsutbyten och tillgéng till strukturerad
information for alla vardgivare oavsett regi.

Krav pé anslutning av vdrdgivare och anpassning av
vardinformationssystem till interoperabilitetslosningen.
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1 Inledning

E-hilsomyndigheten fick i juni 2023 i uppdrag att utreda forutsittningarna for
utveckling av en nationell teknisk 16sning som mojliggor automatisk
informationsdverforing till nationella kvalitetsregister.! Uppdraget bygger
vidare p4 den forstudie som myndigheten slutrapporterade i februari 20232

I detta uppdrag ingar att ndrmare analysera forutsittningarna och ta fram ett
mer detaljerat forslag till nationell interoperabilitetslosning med utgdngspunkt
frdn myndighetens tidigare forslag. Malet &r att utveckla en sammanhallen
teknisk 16sning for automatisk informationsdverforing till nationella
kvalitetsregister.

1.1 Uppdraget

E-hdlsomyndigheten ska i arbetet utgd fran det som myndigheten
identifierade i1 forstudien som omraden i behov av fortsatt utredning. Det
innebdr att:

e Ta fram dndamalsenliga kravspecifikationer och
arkitekturbeskrivningar.

e Ta fram kostnads- och nyttoanalys for forslagen.
e Gora en fordjupad juridisk analys rérande personuppgiftsansvar.

e Beakta och ldmna forslag pa hur den tekniska 16sningen ska forhélla
sig till den befintliga infrastrukturen.

e Losningen ska bygga pa Ena — Sveriges digitala infrastruktur och den
sektorsspecifika infrastrukturen inom hélsa, vird och omsorg.

e Losningen ska vara framtidssidker genom att den kan vidareutvecklas
och anpassas till kommande krav och bygga pé internationella
standarder dér det dr lampligt.

! Regeringen (2023) Uppdrag att utreda forutsittningarna for utveckling av en nationell teknisk 18sning som
mojliggér automatisk informationsoverforing till nationella kvalitetsregister S2023/02109 (delvis). uppdrag-att-
utreda-forutsattningarna-for-utveckling-av-en-nationell-teknisk-losning-som-mojliggor-automatisk-s2023-02109-
delvis.pdf (regeringen.se) [Hamtad 2024-10-01]

2 E-hdlsomyndigheten (2021) Férstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister.
Slutredovisning av regeringsuppdrag S2021/06170. forstudie-digital-nationell-infrastruktur-nationella-
kvalitetsregister-slutrapport.pdf (ehalsomyndigheten.se) [Hamtad 2024-10-01]
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e Losningen ska pa sikt kunna anvindas for andra &ndamal, exempelvis
1 enlighet med den kommande EU-f6rordningen om ett europeiskt
hilsodataomrade (EHDS).

e Samordningsnyttor med andra delar som ror den nationella digitala
infrastrukturen 1 hilso- och sjukvérden ska redovisas.

1.2 Omfattning och avgransningar

Denna slutrapport presenterar resultatet av myndighetens arbete med
uppdraget genom ett detaljerat forslag avseende en nationell
interoperabilitetslosning samt en nytto- och konsekvensanalys.

E-hédlsomyndigheten ldgger sarskild vikt vid att 16sningen ska vara
sammanhaéllen, framtidséker och en del av den nationella digitala
infrastrukturen. Forslaget avseende interoperabilitetslosning har utformats for
att mojliggdra for automatisk informationséverforing till nationella
kvalitetsregister och andra tillimpningar inom hélso- och sjukvardssektorn
dér effektivt informationsutbyte kravs. Huvudinriktningen dr att mojliggora
utbyte av strukturerade data. Inom ramen for uppdraget har myndigheten
darfor inte tagit fram 16sningsforslag for andra behov av att dela data, som
delning av bild och film, eller for sidan datadelning som nyttjar andra
tekniker &n APl:er, till exempel filoverforingar och sdkra datadelningsytor.

Nar det géller vardgivarnas personuppgiftsbehandling vid 6verforing till
kvalitetsregister sé framgér deras personuppgiftsansvar av bestimmelserna i
exempelvis dataskyddsforordningen och patientdatalagen (2008:355).

For E-hdlsomyndighetens del kommer personuppgiftsbehandling endast att
forekomma inom ramen for tjinsteadresseringen. Det dr enbart foljande
uppgifter om externa organisationers administratorer som kommer att
behandlas: namn, identitet exempelvis personnummer, organisation och
kontaktuppgifter. I samband med genomférandeuppdraget som foreslas
kommer de rittsliga forutsattningarna avseende myndighetens
personuppgiftsansvar och 6vriga juridiska fragor — inom ramen for hela
interoperabilitetslosningen (till exempel tjdnsteadressering och
patientdataindex) — att utredas vidare.

1.3 Rapportens olika delar och upplagg

Rapporten beskriver 1 kapitel 2 myndighetens forslag samt
kostnadsuppskattningar. I kapitel 3 beskrivs bakgrunden och vissa utmaningar
som losningsforslaget &mnar adressera och 1 kapitel 4 den grundldggande

Slutrapport - Forutsattningar for en I6sning som méjliggér automatisk 9 (61)
informationséverforing.docx



eHalsomyndigheten

Diarienummer
2023/02685

digitala infrastruktur som behdvs for att skapa ett API-ekosystem. I kapitel 5
redogor myndigheten mer detaljerat for tjinsteadressering som en
forutséttningsskapande komponent. I kapitel 6 beskrivs nyttorna och
konsekvenserna som den nationella interoperabilitetslosningen leder till for
nationella kvalitetsregister och mer generellt.

I bilaga 1 finns termer, begrepp och forkortningar, 1 bilaga 2 anvdndningsfall
och 1 Bilaga 3 — Nationell interoperabilitetslosning.

1.4 Relaterade utredningar och uppdrag
Flera utredningar och uppdrag har baring pa detta uppdrag, till exempel:

e Uppdrag for att mdjliggora en nationell digital infrastruktur for
hélsodata®.

e Samordnare for en nationell digital infrastruktur i hilso- och
sjukvarden®.

e Slutbetinkandet "Delad hélsodata — dubbel nytta SOU 2024:33”.
Regler for 6kad interoperabilitet i hiilso- och sjukvarden’.

e Uppdrag att ta fram ett forslag till fairdplan for genomforandet av en
nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvarden®.

e Uppdrag att genomfora en fordjupad analys och beskrivning av
grunderna for en nationell digital infrastruktur’.

e Ena— Sveriges digitala infrastruktur®.

3 Regeringen (2024) Nytt uppdrag for att mojliggdra en nationell digital infrastruktur for hilsodata. S2024/00100.
uppdrag-att-mojliggora-en-nationell-digital-infrastruktur-for-halsodata.pdf (regeringen.se) (regeringen.se) [Hdmtad
2024-10-01]

4 Regeringen (2023) Regeringen tillsitter en nationell samordnare for digital infrastruktur i hilso- och sjukvarden -
Dir. 2023:177. Regeringen tillsdtter en nationell samordnare for digital infrastruktur i héilso- och sjukvdrden -
Regeringen.se [Hamtad 2024-10-01]

5 Regeringen (2024) Delad hilsodata — dubbel nytta. SOU2024:33. Delad héilsodata — dubbel nytta. Regler f6r 6kad
interoperabilitet i hélso- och sjukvdrden, SOU 2024:33 (regeringen.se) [Hamtad 2024-10-07]

¢ E-hilsomyndigheten (2024) Forslag till fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvarden. 2023/02689. https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-
oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/fardplan/forslag-till-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-
infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---slutredovisning.pdf [Hamtad 2024-10-03]

7 Regeringen (2023) Regleringsbrev for budgetéret 2024 avseende E-hilsomyndigheten $2024/01201(delvis).
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/Index?rbld=24644 (regeringen.se) [Hamtad 2024-10-01]

8 Myndigheten for digital forvaltning. Vara regeringsuppdrag. https://www.digg.se/ledning-och-samordning/vara-
regeringsuppdrag [Hamtad 2024-10-01]
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1.5 Genomforande och dialoger

E-hdlsomyndigheten har utrett forutsittningarna for en nationell
interoperabilitetslosning genom att analysera:

e Resultaten av forstudien, inklusive problem- och behovsanalyser.’

e [Etablerade och framvidxande monster for att informationsforsorja
nationella kvalitetsregister.

o Arkitektoniska krav och principer.
e Komponenter som utgdr kirnan i 16sningen.

e Beroenden till andra delar i den forvaltningsgemensamma digitala
infrastrukturen Ena samt den nationella digitala infrastrukturen inom
hilso- och sjukvarden.

e Nyttor och kostnader.

e Atgirder samt tidplan for realisering.

For att inhdmta kunskap och erfarenheter om nationella kvalitetsregister har
E-hédlsomyndigheten i arbetet med uppdraget haft dialog med Sveriges
kommuner och regioner (SKR), Socialstyrelsen, Vetenskapsradet, foretradare
for professionerna, ett urval av kommuner, regioner och huvudmaén for
nationella kvalitetsregister samt andra relevanta aktorer, inklusive privata
aktorer.

? E-hdlsomyndigheten (2021) Férstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister.

Slutredovisning av regeringsuppdrag S2021/06170. forstudie-digital-nationell-infrastruktur-nationella-
kvalitetsregister-slutrapport.pdf (ehalsomyndigheten.se) [Hamtad 2024-10-01]
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2 E-halsomyndigheten foreslar en komponent
for tjansteadressering

E-hilsomyndighetens forslag: Myndigheten ska fé 1 uppdrag att pdborja
etableringen av den nationella interoperabilitetslosningen genom att
utveckla komponenten for tjédnsteadressering. Inom ramen for uppdraget
ska myndigheten:

e Utveckla, tillgéngliggora och forvalta komponenten samt
tillhorande tjdnster, specifikationer och dokumentation.

e Sikerstdlla att komponenten blir en integrerad del av den
nationella digitala infrastrukturen.

e Ta fram tekniska riktlinjer och specifikationer for hur den
nationella interoperabilitetslosningen kan implementeras 1
anslutande system.

E-hdlsomyndigheten foreslar att en nationell interoperabilitetsldsning i form
av en komponent for tjansteadressering etableras. Syftet dr att mojliggora for
automatisk informationsoverforing till nationella kvalitetsregister och andra
tillampningar inom hélso- och sjukvardssektorn dér effektivt
informationsutbyte krivs. De aktorer som &r i behov av att dela hilsodata ska
kunna utbyta standardiserad information pa ett andamalsenligt och effektivt
sétt. Den foreslagna interoperabilitetslosningen &r inte en separat infrastruktur
utan bade anvinder och &r en del av den nationella digitala infrastrukturen for
hélso- och sjukvéirden. Denna digitala infrastruktur &r under utveckling, vilket
innebadr att det finns goda mojligheter att skapa dteranvindbara
forutsittningsskapande komponenter och diarigenom na sektorsspecifika
samordningsnyttor. Eftersom informationsutbyte kriver att flera aspekter
adresseras samtidigt bestar l0sningen av tre samverkande delar: strukturerad
information, komponenter och riktlinjer.

Strukturerad information innebér att verksamhetsnira
informationsméngder utgér ifrdn gemensamma kliniska och
virdadministrativa specifikationer, som anvénds av alla aktorer som utbyter
informationen. Arbetet med att ta fram verksamhetsnira och tekniska
specifikationer bedrivs inom den nationella funktionen for interoperabilitet
som samordnas av E-hdlsomyndigheten.
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Komponenterna i [6sningen omfattar grundldggande funktioner att lokalisera
system och uppgifter om patienter, som é&r distribuerade hos olika aktdrer.
Detta krévs for informationsbyte och bendmns tjidnsteadressering respektive
patientdataindex. Tjénsteadressering dr en central del i den nationella
interoperabilitetslosningen. E-hdlsomyndigheten forslar dérfor att
myndigheten far ett genomférandeuppdrag att utveckla komponenten for
tjdnsteadressering. Syftet med tjdnsteadresseringen r att gora det mojligt for
ett system att sla upp information i en central katalog om hur API:er kan nas 1
syfte att interagera med andra aktdrer. Genom att staten erbjuder en central
killa for adresseringsinformation behdver inte aktorerna i varden sjilva
underhélla denna information i sina system. Patientdataindex utreds vidare i
ett annat pdgiende uppdrag hos E-hilsomyndigheten. '

Tekniska riktlinjer omfattar gemensamma regler och specifikationer for hur
interoperabilitetslosningen ska anvdndas och implementeras i
vardinformationssystem. Myndigheten foreslar att framtagning av tekniska
riktlinjerna och specifikationer for interoperabilitetslosningen ocksa ska inga 1
genomforandeuppdraget for tjdnsteadressering. Detta arbete behdver ta hojd
for flera komponenter inom den nationella interoperabilitetslosningen samt
koordineras med 6vriga uppdrag med biring pd nationell digital infrastruktur.

E-hdlsomyndigheten foreslar att myndigheten ges i uppdrag att paborja
etableringen av den nationella interoperabilitetslosningen genom att utveckla
komponenten for tjdnsteadressering. Denna komponent ska skapas som en
forutséttningsskapande komponent inom den nationella digitala
infrastrukturen for hilso- och sjukvérden.

2.1 Kostnadsuppskattning komponenten tjansteadressering

Det pagér bade utvecklings- och utredningsarbete i andra uppdrag kopplat till
den nationella digitala infrastrukturen. Kostnadsuppskattningarna inom denna
rapport géller endast komponenten tjansteadressering som beskrivs i detalj
nedan under kapitel 5.1.1.

Kostnader berdknas uppsta hos E-hdlsomyndigheten i samband med
utveckling, tillgdngliggérande och forvaltning av denna komponent samt
tillhoérande tjénster, specifikationer och dokumentation. Myndigheten har inte
inkluderat kostnader som uppstar till f61jd av anslutning till komponenten
eller nationella interoperabilitetslosningen.

10 Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende E-hilsomyndigheten, Regleringsbrev 2024 Myndighet
E-hédlsomyndigheten (esv.se) [Hamtad 2024-10-01]
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Tabell 1 — E-hdlsomyndighetens uppskattade kostnader (i tusen kronor) for
utveckling och forvaltning av komponenten tjdnsteadressering.

Uppskattade kostnader (tkr) 2025 2026 2027
Utveckling 19 000 9 000
Styrning, kommunikation
och planering 1000
Infrastrukturspecifikation 1000
API-specifikationer 1500
Mjukvarukomponent katalog 6500
Mjukvarukomponent API 2500
Mjukvarukomponent
anviandargranssnitt 3500
Proof-of-concept 3000
Vidareutveckling
komponenter 2500
Infrastrukturplattform 1500
Kvalitetssikring 2500
Forbereda for anslutning 1500
Dokumentation och handbok 1000
Forvaltning 19 000 28 000
Totalt 19 000 28 000 28 000

For detta arbete uppskattar myndigheten att kostnaderna uppgar till 19
miljoner kronor 2025, 28 miljoner for 2026 och 28 miljoner for 2027 enligt
ovan tabell. Fran och med ar 2028 berdknas arliga kostnader for drift och
forvaltning till 28 miljoner.

Uppskattningarna utgér fran att utvecklingen av den fOrsta versionen av
komponenten for tjdnsteadressering kommer att genomforas under ren 2025
— 2026 med behov av fortsatt arbete med vidareutveckling. Detta for att
understddja ytterligare krav och behov som kommer att tas fram inom ramen
for arbetet med den nationella digitala infrastrukturen under 2026 och framaét.
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Kostnader for utveckling avser primért personella resurser i form av
projektledning, kravstéllning, utveckling, ux, test, utredning, design och
etablering av teknisk miljo.

Med kostnaderna for forvaltning avses uppskattade kostnader for it-drift och
support av komponenten samt kostnader for personella resurser for den
langsiktiga forvaltningen. Dessa kostnader kan over tid komma att 6ka 1 takt
med att funktionalitet och anvdndning av komponenten utokas.

2.2 Forslagets koppling till uppdraget om forslag till
fardplan

E-hilsomyndigheten slutrapporterade i april 2024 Forslag till fardplan for
genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso- och
sjukvarden'!.

Férdplanen som presenteras i den rapporten beskriver hur en forflyttning frén
dagens lige till malbilden bor se ut. Malbilden é&r att hdlsodata ska bli
tillgénglig i hela vardkedjan for all typ av vard och for samtliga vardgivare,
samt i forlingningen alla omsorgsgivare.

I firdplanen beskrivs foljande'?:

Den nationella digitala infrastrukturen bor bygga pa ett antal
grundlaggande komponenter och strukturer. Dessa dr nddvindiga for
att det ska gé att utveckla olika e-tjénster, men ocksa for att
mojliggoéra enklare datadelning inom och mellan aktdrer genom ett sa
kallat API-baserat ekosystem. Arbetet med att utveckla en nationell
digital infrastruktur behdver borja med att utveckla dessa
grundliaggande komponenter och strukturer.

Tjdnsteadressering ér en av de forutsiattningsskapande komponenterna 1 den
nationella digitala infrastrukturen som foreslés i fardplanen. Det dr en
grundlaggande komponent inom informations- och funktionsomradet
Adressering och lokalisering, som ocksi ér prioriterad for att kunna realisera
de tjanster och strukturer som foljer av EHDS-forordningen (se Figur 1). I

! E-hdlsomyndigheten (2024) Férslag till féardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso-
och sjukvarden. 2023/02689. https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-
oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/fardplan/forslag-till-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-
infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---slutredovisning.pdf [Hamtad 2024-10-03]

12 E-hdlsomyndigheten (2024) Férslag till fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso-
och sjukvarden. 2023/02689, Sidan 41 https://www.chalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-
oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/fardplan/forslag-till-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-
infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---slutredovisning.pdf [Hamtad 2024-10-03]
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denna redovisning foreslar E-hdlsomyndigheten att utvecklingen av
Tjdnsteadresseringen ska pabdrjas.

Information och funktionsomraden

Atkomst Grunddata Kliniskt Administrativt
informationsutbyte informationsutbyte

Person Patientoversikt Intyg
Personal Laboratorieanalys Remiss
Organisation * Bilddiagnostik Vérdplan
Tjénst och utbud Utskrivningsbrev Bokning
— Produkt E-recept Primarvardslistning

Véardkapacitet

2

Sakerhet Adressering Datadelning Databehandling
och lokalisering

Identitet * Tjansteadressering * Delningsyta Databehandlingsmiljo
Behorighet * X Digital post
Informations-

Esince ISk lokalisering ’ Digital planbok Oversattning och
Spérbarhet * Nationell kontaktpunkt transkribering

Sakert nat Terminologi *

Figur 1 — Tjdnsteadressering ingdr som en del av information och funktionsomrddet for Adressering
och lokalisering i firdplanen. Figuren dr tagen fran rapporten Forslag till firdplan for genomforandet
av en nationell digital infrastruktur for hélso- och sjukvarden men Tjdnsteadressering har markerats i
gult for att tydliggoras.

3 Bakgrund

En grundldggande del av digitaliseringen av hélso- och sjukvarden handlar
om att forbéttra forutsittningarna for att utbyta information digitalt, ndgot
som i dag dr utmanande av flera skél. Information finns hos olika vérdgivare
och vérdinformationssystem. Informationen ar i manga fall inte tillrackligt
standardiserad och strukturerad. Vidare omfattar befintlig infrastruktur for
informationsutbyte inte alla vardgivare'>. Vilka informationsmingder som
tillgangliggors varierar mellan de vardgivare som ar anslutna till den befintlig
infrastrukturen, exempelvis nér det giller utbyte av uppgifter i den nationella
patientdversikten (NPO)'“,

13 E-hilsomyndigheten (2024) Férslag till firdplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur fér hélso-
och sjukvarden. 2023/02689. https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-
oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/fardplan/forslag-till-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-
infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---slutredovisning.pdf [Hamtad 2024-10-03]

!4 E-hdlsomyndigheten (2022) Sammanhéllen journalfring: Mdjligheter till digital informationsforsdrjning pa
hélsodataomradet, s.4. 2021/01681. https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-
oss/rapporter/slutrapportering-av-uppdraget-att-foresla-hur-sammanhallen-journalforing-kan-nyttjas-i-storre-
utstrackning.pdf [Hamtad 2024-10-03]
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3.1 Forordningen om det europeiska halsodataomradet

Inom kort véntas Europaparlamentet och ministerradet besluta om
forordningen om det europeiska hédlsodataomradet (EHDS). EHDS syftar
bland annat till att stirka styrningen av hilsodata pa nationell niva och pa EU-
niva. Malet &r att skapa en EU-gemensam digital infrastruktur och ett
ramverk for att underlitta tillgang till samt anvéndning och delning av
hélsodata pd ett sdkert och tillforlitligt sétt. EHDS faststéller ramar for
datadelning med tydliga regler samt gemensamma standarder och metoder.
EHDS kommer éven tillhandahélla en enhetlig, tillforlitlig och effektiv ram
for anviandningen av hélsodata for forskning, innovation, beslutsfattande och
reglering'°.

Vidare kommer EHDS att stilla krav pd vardinformationssystemens forméga
att tillhandahélla information for att uppna hogre nivaer av standardisering
och interoperabilitet. Systemen ska vara interoperabla och de ska ha formigan
att kunna utvixla ett antal olika informationsméingder. Inom den svenska
sektorn for hélso- och sjukvérd agerar ett stort antal vardgivare. Enligt
Inspektionen for vard och omsorgs vardgivarregister'® finns det totalt cirka

18 000 vardgivare. Vardgivarna har ocksa ett stort antal olika
vardinformationssystem som hanterar patientdata. EHDS kommer omfatta
alla vardgivare, savél offentliga som privata.

Kraven 1 EHDS har potential att skynda pa utvecklingen mot 6kad
standardisering och oka tillgangligheten till grundliggande
informationsméngder som 1 dag kan vara svara att utbyta.

EHDS kommer att borja tillimpas tva ar efter att forordningen antas. Kraven
pa informationsutbyten av hdlsodata i Sverige behdver ha hogsta prioritet for
att mota tidplanen nér olika delar av forordningen borjar gélla.

3.2 Pagaende initiativ pa nationella kvalitetsregisteromradet

Inom kvalitetsregisteromradet pagér det initiativ i syfte att 6ka graden av
automatisering vid informationsoverforing till nationella kvalitetsregister.
Utover registerspecifika 16sningar finns Ineras tjénst “informationsutlimning
till kvalitetsregister” som bygger pa overforing av uppgifter fran anslutna
vardinformationssystem till kvalitetsregistren via Ineras tjinsteplattform!'”.
Inom detta initiativ skapas informationsspecifikationer for kvalitetsregister

15 Europeiska kommissionen. Det europeiska hélsodataomradet. Det europeiska héilsodataomrddet - Europeiska
kommissionen (europa.eu) [Hamtad 2024-10-01]

16 2 februari 2024.

17 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/informationsutlamning-till-kvalitetsregister/ [Himtad 2024-10-03]
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som innehdller detaljer om bland annat vilka variabler som ska registreras och
hur de ska kodas.

Ett annat exempel &r arbetet med kvalitetsregister knutna till plattformen
INCA (informationsnétverk for cancervarden), som foretradesvis hanterar
kvalitetsregister i omradena cancer och psykiatri. Hir pagar arbete bade
avseende semantik och informationsdverforing baserat pa openEHR !® som
standard 1 syfte att astadkomma en effektiv informationsférsorjning av
kvalitetsregister knutna till INCA . E-hdlsomyndighetens bedomning ir att
allt arbete 1 syfte att 6ka graden av strukturerad information i varden och
anviandande av internationella standarder gagnar svensk vérd, hilsa och
omsorg och ddrmed Sverige som nation.

I februari 2023 redovisade E-hidlsomyndigheten en forstudie om digital
nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister?’. Sedan dess har flera
steg tagits nir det géller arbetet med sammanslagning av centralt
personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA-myndigheter)?' for nationella
kvalitetsregister, och kring registerplattformskonsolidering f6r nationella
kvalitetsregister. Myndigheten bedomer att detta arbete kommer att skapa
bittre mojligheter for snabbare anslutning till den nu foéreslagna 16sningen.

3.3 Flera tillampningsomraden

Det finns en tydlig inriktning fran regeringen att staten genom sina
myndigheter ska ansvara for den nationella digitala infrastrukturen for hélso-
och sjukvard, tandvérd och socialtjdnst. Infrastrukturen ska vara tillgénglig
for samtliga vérdgivare, sévil offentliga som privata. Sverige behover dérfor
ett skifte mot en modern och enhetlig teknik och informatik enligt
internationella standarder.

Myndigheten har genom detta regeringsuppdrag fatt i uppdrag att utreda
forutséttningarna for utveckling av en nationell teknisk 16sning som majliggor
automatisk informationsoverforing till nationella kvalitetsregister.
E-hdlsomyndighetens malséttning ar att den digitala infrastrukturen ska kunna
stodja flera olika anvéndningsfall, inklusive de anvindningsfall som
kvalitetsregisterrapporteringen har behov av. P4 si sétt formas en l4ngsiktigt

'8 OpenEHR. https://www.openehr.org/ [Himtad 2024-10-03]
Phttps://cancercentrum.se/globalassets/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/kvalitetsregister/slutrapport_openehr.v1.3.pdf
[Héamtad 2024-10-02]

20 E-hélsomyndigheten (2021) Forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister.
Slutredovisning av regeringsuppdrag S2021/06170. forstudie-digital-nationell-infrastruktur-nationella-
kvalitetsregister-slutrapport.pdf (ehalsomyndigheten.se) [Hamtad 2024-10-01]

2! Sveriges kommuner och regioner. Sammanslagning av centralt personuppgiftsansvariga myndigheter.
Sammanslagning av centralt personuppgiftsansvariga myndigheter | Kvalitetsregister | SKR [Hamtad 2024-10-01]
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https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/forstudie-digital-nationell-infrastruktur-nationella-kvalitetsregister-slutrapport.pdf
https://skr.se/kvalitetsregister/omnationellakvalitetsregister/nyheter/nyheterkvalitetsregister/sammanslagningavcentraltpersonuppgiftsansvarigamyndigheter.79389.html
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hallbar strategi och ett effektivt resursutnyttjande med ateranvéndbarhet 1
fokus.

En grundforutsittning for att astadkomma automatisk rapportering till
kvalitetsregister ar att det finns mojlighet att kunna 6verfora strukturerade
data. E-hdlsomyndigheten har déarfor fokuserat péa 1osningar for att
automatisera overforing av strukturerad information med hjilp av tekniska
tjanster 1 form av API:er.

En nationell interoperabilitetslosning for den digitala infrastrukturen skapar
forutsittningar for ett modernt API-ekosystem dér aktdrer kan utbyta data
med varandra pé ett effektivt och sékert sitt. Ett API-ekosystem bestdr av en
stor midngd producenter och konsumenter av tjinster och information, vilka
fungerar tillsammans och kan dela funktionalitet. Ett API-ekosystem
beskriver tillstandet nir alla aktorer kan utbyta hidlsodata for legitima &ndamaél
utan hinder.

En sadan digital infrastruktur kan tjina manga syften utdver
informationsforsdrjning av nationella kvalitetsregister. Nagra exempel pa
omraden illustreras i figur 2 nedan. Exempelvis kan den anvindas for att
tillhandahalla de informationsméngder som det enligt EHDS finns krav p4 att
vardsystemen ska kunna utbyta 6ver landsgrénser (sdsom patientoversikt och
labbsvar). Andra mgjliga tillimpningar av infrastrukturen kan vara att
informationsforsorja svensk nationell patientoversikt, informationsoverforing
mellan vardinformationssystem??, och stétta behoven inom sammanhéllen
vard- och omsorgsdokumentation.

Mojliga tillampningsomraden

Nationella EHDS Sammanhallen
kvalitetsregister intygshantering
Sammanhallen vard- och Nationella e-tjanster
omsorgsdokumentation for invanare
J\

Nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard

Figur 2 — Den nationella digitala infrastrukturen, ddir den nationella interoperabilitetslésningen ingdr,
ska stodja manga olika tillimpningsomrdden. Exempel pd ndgra omrdden illustreras i bilden.

22 Att utreda och forbereda etableringen av en teknisk 16sning som méjliggor automatisk informationsdverforing
mellan vardinformationssystem é&r ett pagdende uppdrag baserat pa E-hdlsomyndighetens regleringsbrev for 2024,
vilket ytterligare motiverar angreppsittet att ta fram en dteranvandbar 16sning for informationsutbyte.
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4 Grundlaggande digital infrastruktur for ett API-
ekosystem

For att skapa ett API-ekosystem som mojliggdr effektivt informationsutbyte
mellan flera aktdrer och omraden, déribland informationsdverforing till
nationella kvalitetsregister, krdavs en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvarden. Den nationella digitala infrastrukturen behover besta av flera
sammanhéngande delar, vilka har beskrivits 1 fardplanen. Det dr forst nir
centrala delar av infrastrukturen dr pa plats, samt nér aktdrer anslutit och
borjat anvianda dem, som API-ekosystemet kan utvecklas.

Den mest grundldggande digitala infrastrukturen méste utgéras av en s
kallad nationell interoperabilitetslosning som mdjliggdr effektiv delning av
information mellan producenter och konsumenter via API:er (se Figur 3).

Del av nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard

Nationell funktion Nationell Federationer for
for interoperabilitetet interoperabilitetslosning informationsutbyte

= N HEHE Arkitekturkrav och principer (=]
= > 5
fan

R = Sk

Federationer

Arbets-

grupper

Innehall

Kompo- Rikt-
nenter linjer

(£ s o s

Figur 3 — Den nationella interoperabilitetslosningen (mitten i bilden) dr en delmdngd av den nationella
digitala infrastrukturen, vilket ocksd bland annat omfattar den nationella funktionen for
interoperabilitet (vinster i bilden), federationer for informationsutbyten (hoger i bilden)

samt ovriga bestandsdelar som Ena - Sveriges digitala infrastruktur (nederst i bilden).

Myndighetens forslag till interoperabilitetslosning dr baserad pa en modern
arkitektur, standardiserat innehéll, tekniska komponenter samt gemensamma
regler och riktlinjer. Den &r en sammanhingande del av, och har beroende till
andra delar 1, den nationella digitala infrastrukturen. For att sétta [6sningen 1
sitt sammanhang beskrivs beroendena i detta kapitel. Dessa omfattar
kortfattat:
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e Den nationella funktionen for interoperabilitet, som stodjer
framtagandet av de standardiserade API-specifikationer som kravs for
att utbyta information, beskrivs 1 avsnitt 4.1.

e Ovriga bestdndsdelar som behdvs for interoperabilitetsldsningen,
exempelvis 1 form av befintlig angransande forvaltningsgemensam
digital infrastruktur och befintliga standarder, beskrivs 1 avsnitt 4.2.

e Federationer for informationsutbyte, som omfattar effektivt och sédkert
utbyte av information genom att overenskomna regelverk for utbyte
av data efterlevs, beskrivs i avsnitt 4.3.

Det ar forst nédr centrala delar av infrastrukturen &r pd plats, samt nar aktorer
anslutit och borjat anvdanda dem, som interoperabilitetslosningen mojliggor
API-ekosystemet. Dérfor beskrivs 16sningens koppling till forslaget om
fardplan i det avslutande avsnittet 4.4. Den detaljerade utformningen av den
nationella interoperabilitetslosningen beskrivs dérefter i kapitel 5 samt i
Bilaga 3 — Nationell interoperabilitetslosning.

4.1 Nationell funktion for interoperabilitet

E-hdlsomyndigheten har regeringens uppdrag att bygga upp en nationell
funktion for interoperabilitet inom héilso- och sjukvérden (hddanefter kallad
“funktionen”)**. Funktionen ska identifiera prioriterade omraden for
standardisering i hélso- och sjukvérden och underlitta framtagning och
anvindning av implementationsnira specifikationer. Den skapar
forutséttningar for att bedriva ett gemensamt arbete med att ta fram de
verksamhets- samt tekniknéra specifikationer som kréavs for ett effektivt
informationsutbyte.

Funktionen beskrivs i Figur 4 och bestér av:

e Ridet for interoperabilitet. Verkar pa nationell niva och ska
identifiera och prioritera behov av standardisering och ta fram planer
for realisering.

e Operativa arbetsgrupper. Tar fram implementationsndra
specifikationer och har deltagare fran sektorns olika aktorer.

2 Nationell funktion for interoperabilitet « E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se) [Himtad 2024-10-03]
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Nationell funktion for interoperabilitetet

v
Réadet for interoperabilitet

B Arbetsgrupp for arkitektur, f,f Arbetsgrupper for
<a» infrastruktur och komponenter E282 standardiserat innehall

ﬁqﬁa Arkitekturdokumentation Kliniska

specifikationer
v = .- - D
Infrastrukturspecifikation

Vardadministrativa
specifikationer

X Komponentspecifikationer

Figur 4 — Detaljbild 6ver hur den nationella funktionen for interoperabilitet och arbetsgrupper kan
mota identifierade behov.

For att uppna maélet att skapa forutsittningar for interoperabilitet behovs
standarder, specifikationer och dverenskommelser. Bdde vad géller
verksamhetsnédra och tekniknéra informationsméngder. Funktionen &r det
forum dir detta arbete bedrivs och forankras med berorda aktorer.

Den nationella interoperabilitetslosningen har stora behov av att
implementationsnira specifikationer tas fram, bade avseende teknik och
verksamhet. Det ar forst nir det finns standardiserade sitt for att utbyta data
som interoperabilitetslosningen kan skapa nytta.

For att de specifikationer som tas fram ska méta de olika behov av
informationsutbyte som finns, dr det E-hdlsomyndighetens bedomning att
arbetet med att ta fram specifikationer bést gors genom bred forankring och
med experter frén relevanta aktdrer. Av denna anledning ser myndigheten att
funktionen dr vél lampad som arena for att forankra 16sningens
specifikationer.

4.1.1 Operativa nationella arbetsgrupper for arkitektur, infrastruktur
och forutsattningsskapande komponenter

En central del av den nationella interoperabilitetsldsningen ér de
specifikationer och annan dokumentation som utgdr basen i form av
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arkitekturdokumentation, infrastrukturspecifikation samt specifikationer for
de forutséttningsskapande komponenterna.

For att realisera delar av 16sningen pdgar en del av arbetet inom
E-hdlsomyndigheten. Myndigheten anser att det ar viktigt att den nationella
interoperabilitetslosningen far en bred acceptans, forankring samt att
l6sningen kan utvecklas och forvaltas over tid. Darfor ser myndigheten
behovet av en permanent operativ nationell arbetsgrupp avseende arkitektur,
infrastruktur och forutsattningskapande komponenter — en tekniknéra
arbetsgrupp. Just nu pagar en uppbyggnad av denna arbetsgrupp som
organiseras av funktionen. Den har som syfte att fortsétta arbetet som
paborjats inom ramen for E-hdlsomyndighetens uppdrag som ror nationella
interoperabilitetslosningen, framst detta uppdrag samt uppdraget om ett
patientdataindex*. Arbetsgruppen kommer ha en viktig uppgift i att utveckla
och forvalta specifikationer over tid och allt eftersom behov tillkommer eller
fordndras.

Den tekniknéra arbetsgruppen kommer att ta fram ett antal
forutsittningsskapande standarder och specifikationer som mojliggor
informationsutbyte, bland annat att:

o Utforma, dokumentera och forankra de arkitektoniska egenskaper som
16sningen behdver ha, samt sékerstélla att I16sningen gar i linje med
behoven for den nationella digitala infrastrukturen.

o Ta fram den grundlidggande infrastrukturspecifikationen som
specificerar gemensamma mekanismer for utformning och hantering
av APl:er, saisom anropsadresser, felhantering och versionering.

Arbetsgruppen fortsétter arbetet for att omsétta den digitala infrastrukturen i
praktiken och sikerstilla vidareutveckling. Syftet dr ocksé att sikerstilla att
ritt kompetenser samverkar och att relevanta aktorer dr representerade.
Kompetenser som ingar i1 arbetsgruppen ér arkitektur- och FHIR-kompetens.
De som kan bidra med denna kompetens forutom E-hidlsomyndigheten ar
exempelvis Inera, systemleverantorer och regioner.

4.2 Losningens koppling till Ena

For att information ska kunna delas mellan en konsument som &r 1 behov av
information och en producent som tillhandahaller information, behdver

24 Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende E-hilsomyndigheten, Regleringsbrev 2024 Myndighet
E-hédlsomyndigheten (esv.se) [Hamtad 2024-10-01]
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producenten ha forutséttningar for att fatta ett &tkomstbeslut och uppfylla
ataganden géllande spéarbarhet. For att en producent ska kunna hantera en
informationsbegéran ricker det inte med information om vad som efterfragas,
det behdvs ocksé information om vem som efterfragar informationen.

Arbetet som bedrivs inom Ena syftar till att leverera central funktionalitet 1
form av byggblock. Byggblock i Ena ar ett samlingsnamn for ett antal delar
som kan vara tekniska formagor, tjanster, standardiserade modeller, ramverk
eller monster med syfte att [0sa gemensamma infrastrukturella utmaningar
inom ett fokusomrade.

I utvecklingen av 16sningen kommer E-hidlsomyndigheten att utgd fran det
som gors inom Ena i omrédet tillit och sékerhet. Utdver det kan det bli
aktuellt att anvinda dven andra byggblock frén Ena, som exempelvis API-
hantering och metadatahantering.

4.2.1 Identitet och organisationstillhorighet for anvandare

En forutséttning for ett sdkert och effektivt informationsutbyte &r att kunna
identifiera anvdndare och organisationer sikert och digitalt. For detta kravs
bland annat att digitala identitetshandlingar ar utfdardade och att det finns en
sdker samt effektiv identifieringsprocess. Byggblocket Identitet bidrar med
infrastruktur och tjinster for att sikerstilla anvandares identitet. Utover att
veta anvéndarens identitet behdver systemet ocksa sédkerstélla vilken
organisation anvdndaren foretrdder och att anvindaren har ratt att foretrada
organisationen i friga.

Exempel pa denna typ av information &r identitet och
organisationstillhdrighet pd den anvéndare som gor en begédran om
information.

4.2.2 Behorighetshantering anvandare

Réttigheter eller vilken roll en specifik anvindare har &r en central del av
behodrighetshantering. Det &r inte sdkert att det rdcker med att veta vem
anvéndaren dr och vilken organisation anviandaren foretréder, det kan ocksa
vara s att anvindarens roll dr viktig (exempelvis "att anvéndaren dr lakare").
Anvindarens roll beskrivs av behorighetsinformation. Behorighetstilldelning
inom en organisation behdver goras pa ett korrekt sétt och vidarebefordras
frén en organisation till en annan. Den informationen ligger till grund for det
behorighetsbeslut som fattas. For hantering av behorighetsinformation
inklusive sidkerhetsmekanismer som transportkryptering, dtkomsthantering
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och kommunikation mellan system pagér arbetet inom byggblocket
Auktorisation.

4.3 Federationer for informationsutbyte

Byggblocken for identitet och auktorisation inom Ena méter aktorers behov
av att fa tillgdng till sdkerhetsrelaterad information som kan anvéndas for att
fatta dtkomstbeslut, sdsom identitet och organisationstillhdrighet pé den
anvindare som begédr information. Byggblocken frdn Ena har monster for hur
behorighetsinformation kan formedlas frén en organisation till en annan pa ett
tillforlitligt sitt.

Lagstiftningen stéller krav pa hur information far delas, till exempel inom
ramen for sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation, patientdatalagen
och EHDS. Det kan vara krav som ror personuppgiftsbehandling, till exempel
hantering av spérr, samtycke, sédkerstidllande av patientrelation, inrapportering
av patientuppgifter till nationella kvalitetsregister, eller informationsutbyte
inom ramen for EHDS.

De exempel som lyfts ovan innebér att det krdvs mer én det som erbjuds av
byggblocken i Ena. Darfor ser E-hdlsomyndigheten behov av att etablera ett
sammanhang dér dessa krav kan tillgodoses, en federation for
informationsutbyte (Figur 5).

En federation for informationsutbyte dr en grupp aktérer som utbyter
information utifran gemensamt definierade regler. For att en sidan federation
ska fungera behdvs en utsedd part, en operator, som tillser att forvalta
regelverk, hantera medlemmar, sdkerstélla kravefterlevnad och liknande.

Hur federationer for informationsutbyte bor etableras, hur ansvariga utses, hur
anslutning av medlemmar ska se ut och hur utformning av vilken metadata-
tjdnst som behdvs for att beskriva federationens medlemmar behover utredas
och etableras inom ramen for den nationella digitala infrastrukturen.
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Federationer for informationsutbyte

Utbyte inom: (=]
000

L AN
@9\ Operator
Federation 1 py "‘

l”'

@ Medlemmar Metadata
Federation 2

@l Specifikationer
Federation...

Figur 5 — Nationella federationer for informationsutbyte bestar av flera delar: operatér, medlemmar,
metadata och specifikationer. Olika behov for informationsutbyte (symboliserade i de kringliggande
cirklarna) tillgodoses genom en eller flera federationer for informationsutbyte.

Bendmningen federationer for informationsutbyte som anvénds i detta
uppdraget kommer i stor utstrickning att hanteras inom det som
E-hdlsomyndigheten tidigare beskrivit i fardplanen som funktion for stdd och
styrning.?® E-hilsomyndigheten utreder och etablerar just nu limpliga
strukturer for stod och styrning dér frdgor om samordning, ansvarsfordelning,
anslutning med mera kommer att tydliggoras. Inom ramen {or
regeringsuppdraget om att fortsitta utveckla den nationella digitala
infrastrukturen kommer myndigheten senast den 28 februari 2025 att [dmna
forslag pé hur infrastrukturen och de olika federationerna ska vara
utformade?®.

Inera benimner detta i sin referensarkitektur T2 — vard och omsorg?’ ocksa
som federationer for informationsutbyte, eller informationsfederationer.

» E-hilsomyndigheten (2024) Forslag till fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvarden. 2023/02689. https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-
oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/fardplan/forslag-till-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-
infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---slutredovisning.pdf [Hamtad 2024-10-07]

26 Regeringen 2024 - Regleringsbrev E-hilsomyndigheten 2024 (indringsbeslut) $2024/01201(delvis) - Uppdrag att
fortsitta arbetet med att utveckla en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvarden Andringsbeslut 2024-06-20
Myndighet E-hdlsomyndigheten (esv.se)

%7 Inera T2 — vard och omsorg &versikt, Organisatorisk vy.
https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OITAFIIVOO/overview [Hamtad 2024-10-02]
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4.4 Den nationella interoperabilitetsldsningens koppling till
uppdraget om forslag till fardplan

E-hilsomyndigheten slutrapporterade i april 2024 Forslag till fardplan for
genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och
sjukvarden?®,

Férdplanen som presenteras i den rapporten beskriver hur forflyttningen fran
dagens lage till malbilden ska se ut. Malet ar att hélsodata blir tillgéngliga i
hela vardkedjan for all typ av vard och for samtliga vardgivare, samt i
forldngningen alla omsorgsgivare.

Detta avsnitt syftar till att beskriva hur den nationella
interoperabilitetslosningen forhaller sig till nationell infrastruktur s& som den
ar beskriven 1 fardplanen. Utformningen av interoperabilitetslosningen
aterspeglar fardplanens informations- och funktionsomriden, samt delar av
Stod och styrning (se figur 6).

Stod och styrning Information och funktionsomréden

Portfoljsamordning

Krisorganisation

Kommunikation

Juridik

Séakerhet *

Arkitektur *

Standard och
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*
L JU  JL )
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Intyg
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Figur 6 — Den nationella interoperabilitetslosningen har flera kopplingar (markerade i gult) till den
nationella digitala infrastrukturen, sa som den presenterades i firdplansrapporten. Figuren dr tagen
fran rapporten Forslag till fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hdlso-
och sjukvarden men med kopplingarna markerade for att tydliggoras.

28 E-hilsomyndigheten (2024) Forslag till fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvarden. 2023/02689. https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-

oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/fardplan/forslag-till-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-
infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---slutredovisning.pdf [Hamtad 2024-10-03]
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Tjdnsteadressering som ir en del av interoperabilitetslosningen ingér 1
fardplanens Information och funktionsomrdaden i omradet Adressering och
lokalisering. P& motsvarande sitt &r komponenten patientdataindex en del av
samma omrade och beskrivs som Informationslokalisering for
primiranvandning.

Utover sjdlva komponenterna tjénsteadressering och patientdataindex
beskrivs dven behovet av att grundldggande specifikationer och
dokumentation tas fram som en grundforutsittning for informationsutbyte och
for att kunna kommunicera med tjédnsteadressering och patientdataindex.
Dessa utgors av arkitekturdokumentation, infrastrukturspecifikation och
komponentspecifikationer och ér en del av det som i fardplanen beskrivs som
Stod och styrning 1 omradena for Arkitektur och Standard och specifikationer.

Vidare kommer anslutningsprocesser utformas for tjinsteadressering och
patientdataindex och dessa ingér pa motsvarande sitt i Stod och styrning i
omradet Anslutning.

Den nationella funktionen for interoperabilitet utgor ocksa en del av det som 1
fardplanen beskrivs som Stod och styrning 1 omradet Standard och
specifikationer.

Federationer for informationsutbyte, som har till syfte att sdkerstélla att
juridiska forutséttningar finns pa plats for de aktdrer som delar information
inom en specifik federation, utgdr ocksa en del av det som i fardplanen
beskrivs som Stéd och styrning 1 omradet Sikerhet.

Sammantaget, och som tidigare konstaterats i denna rapport, &r den beskrivna
nationella interoperabilitetslosningen inte en separat infrastruktur utan ingar
som en integrerad del av den nationella digitala infrastrukturen for héilso- och
sjukvarden.

Slutrapport - Forutsattningar for en l6sning som majliggér automatisk 28 (61)
informationsdverforing.docx



Diarienummer
@ 2023/02685

eHalsomyndigheten

5 Nationell interoperabilitetslosning —
konceptuell arkitektur

Malet med den nationella interoperabilitetslosningen (hddanefter kallad
”Ldsningen”) ar att mojliggora ett API-ekosystem dér anslutna system pé ett
sakert sétt kan utbyta information med varandra och att stotta de krav pé
informationsutbyte som véntas komma av EHDS.

Del av nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard
H
i

By X

Nationell interoperabilitetslosning

Krav HEHE Arkitektur Principer

D Standardi t Forutsattnings- v=] Teknisk
andardisera X orutséattnings ekniska

v

innehall skapande komponenter 2=l riktlinjer

© ik X Tjansteadressering (TA) Specifikation

N specifikationer TA specifikation Felhantering
Kodverk

Y TN N S x Patientdataindex (PDI) Sikerhet

O
~ ifikati : ~
specifikationer PDI specifikation

Figur 7 — Overblick éver den nationella interoperabilitetslosningen i sitt sammanhang av de
overgripande delarna i den nationella digitala infrastrukturen. Losningen bestdr av arkitektur,
standardiserat innehall, forutsdttningsskapande komponenter samt regler och riktlinjer.

Losningen bestar av flera sammanhangande delar (Figur 7), inklusive:

o Arkitekturlagret som sékerstiller att Idsningen lever upp till krav pa
exempelvis sikerhet, skalbarhet och prestanda samt att den utformas i
enlighet med styrande principer. Kraven och principerna redogdrs for
1 Bilaga 3 — Nationell interoperabilitetslosning.
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e Forutsittningsskapande komponenter, vilka bidrar till att tillgodose
behovet av tekniska tjénster for informationsutbyte 1 enlighet med
arkitekturen, beskrivs 1 avsnitt 5.1 och Bilaga 3 — Nationell
interoperabilitetslosning.

e Tekniska riktlinjer samt komponentspecifika tekniska specifikationer,
vilka tillsammans beskriver tekniska regler for hur 16sningen ska
anvindas, presenteras 1 Bilaga 3 — Nationell interoperabilitetsldsning.

e Standardiserat innehdll, motsvarande de semantiska byggblock som
ligger till grund for informationsutbytet, beskrivs Bilaga 3 — Nationell
interoperabilitetslosning.

5.1 Forutsattningsskapande komponenter

Ett fungerande API-ekosystem behover ett antal forutsittningsskapande
komponenter och specifikationer. De komponenter myndigheten lyfter i
denna rapport dr komponenter som mojliggdr adressering mellan tjanster i
aktorernas it-system, samt lokalisering av eftersokt information.
Forutséttningsskapande specifikationer dr dels specifikationer for APIl:er som
behodvs i de tekniska komponenterna, dels specifikationer for generella
tekniska behov, exempelvis utformning av felhantering, tekniska adresser
(URL:er) och tekniska parametrar.

I denna rapport beskrivs en 16sning for adressering till system och tjénster i
form av ett forslag for utformningen av den forutsittningsskapande
komponenten tjansteadressering. Nar det géller behovet att lokalisera
eftersokt information om en patient (patientdataindex) kommer detta inte att
beskrivas 1 detalj 1 denna rapport, utan endast forklaras kortfattat i Bilaga 3 —
Nationell interoperabilitetslosning.

5.1.1 Tjansteadressering

Syftet med tjdnsteadresseringen &r att gora det mdojligt for ett system att sld
upp information i en central katalog om hur API:er kan nas i syfte att
interagera med andra aktorer. En central kélla for adresseringsinformation
innebdr att aktdrerna inte behover underhélla denna information sjélva i sina
system. Aktorerna dr ansvariga for att uppdatera sin egen information i den
centrala kéllan, vilken sedan kan nyttjas av alla ingdende aktorer. I
tjdnsteadresseringen behover det framga pa vilken adress (URL) ett system
kan nas, vilka tjanster (API:er) systemet kan hantera samt vilka aktérer som
anvéander systemet.
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Tjansteadresseringskomponenten har API:er som mojliggér sokningar i
kataloginformationen, vilka anvinds av de anslutna systemen. Pa detta sétt
kan ett API-ekosystem éndras dynamiskt i form av fordndringar av antalet
ingdende system, aktorer och funktionalitet utan att detta paverkar de
ingdende systemen genom att de da behdver uppdatera lokal konfiguration av
exempelvis anropsadresser.

Tjéansteadresseringen gor det mojligt for aktérerna att registrera sitt eget utbud
av API:er, samt att soka efter Ovriga aktorers utbud av API:er. En central
tjéinsteadressering ger grundldggande forutséttningar for interoperabilitet
mellan manga olika aktorer. Primért ska tjdnsteadresseringen kunna hantera
FHIR-baserade REST-API:er, men vid behov ska dven andra typer av APlL:er
kunna stddjas. Utbud och adresser kan hdmtas vid behov. Eftersom
forhallandet mellan aktorer och system kan se ut pa olika sitt behover
tjdnsteadresseringen kunna hantera olika kombinationer av aktorer och
system, samt gora det mojligt for att anropande system ska kunna soka fram
adresser och utbud per aktor.

En viktig aspekt for tjinsteadresseringen &r att kunna hantera olika typer av
anviandningsfall, till exempel att kunna soka efter data hos en specifik
véardgivare eller att soka efter vilka vardgivare som har stdd for ett specifikt
API (till exempel vilka som kan hantera remisser, eller tillgingliggdr
uppmérksamhetsinformation). Ett annat scenario ar att soka efter patientdata
oaktat vardgivare (behov som exempelvis finns vid sammanstillning av
patientoversikt). I scenariot med patientdversikt behdvs dven ett
patientdataindex for att mojliggora effektiva sokningar. Detta innebér att
tjédnsteadresseringen ocksd behdver kunna fungera vil ihop med
patientdataindex och dessa maste utformas utifrdén gemensamma modeller.

Informationen som ingar i tjinsteadresseringen behover kunna uppdateras
dynamiskt. Detta innebér att informationen om aktorer (exempelvis
verksamheter i form av vardgivare), it-system, it-systemens API-utbud samt
anropsadresser (URL:er) behover kunna uppdateras och kombineras med sa
liten paverkan som mojligt pd anslutna system. For att mojliggora detta kravs
centrala kéllor som tillhandahaller data om anslutna aktorer, it-system och
utbud av it-tjinster samt deras anropsadresser.

e Aktorer: I Sverige finns ett stort antal aktorer, bland annat i form av
vardgivare, myndigheter och ansvariga for kvalitetsregister. Den
digitala infrastrukturen behover ha stod for att kunna hantera olika
typer av aktorer.
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e It-system och utbud av it-tjinster: Den digitala infrastrukturen
behover ha stdd for att kunna hantera it-system samt deras respektive
utbud av it-tjdnster. Det behover ocksa finnas en koppling mellan
aktorer och it-system, s att det &r mdjligt att soka fram vilka aktorers
data som finns i respektive system. Till exempel hanterar vardgivarna
sin vardinformation i ett antal olika system. Dessa system har i sin tur
stod for olika it-tjénster i form av APIL:er, till exempel APIL:er for
tidbokning, journalanteckningar, remisshantering,
vaccinationsinformation eller uppmarksamhetsinformation.

e Anropsadresser: De system som innehéller information behdver ange
en anropsadress. Anropsadressen kan vara en adress direkt till
systemet, men troligtvis hanteras i de flesta fall inkommande anrop av
en intermedidr, som till exempel en API-gateway, vilken hanterar
anrop till flera system.

For att stodja principer om skalbarhet, prestanda och 16s koppling behover
tjdnsteadressering byggas som ett distribuerat system, dir aktorer har
mdjlighet till lokal tillgéng till adresseringsinformation.

Tjansteadresseringen bestér av ett antal delar som mgjliggdr sokning och
uppdatering av tjdnsteadresseringsinformation.

Tjansteadressering

Administrering

& O

Via APl  Via webb

Sokning

& O . .
Via APl Via webb

Specifikation Handbok

Figur 8 — De tekniska delar som behéver inga i den forutsdttningsskapande komponenten
Tjdnsteadressering dr: Katalog, sék-API, administrations-API, sékwebb samt administrationswebb.
Utover detta behdvs dokumentation i form av specifikationer och handbécker.
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De tekniska delar som behover inga i komponenten tjdnsteadressering ir:

Katalog: Den databas dér adresseringsinformation lagras. Den
innehéller grundinformation om den organisation som ska
representeras 1 tjdnsteadresseringen, vilket inkluderar information som
namn, organisationsnummer, kontaktuppgifter och liknande. Till detta
behover anvindare knytas som har ritt att administrera
organisationsinformation om de kontaktpunkter (exempelvis
adressinformation till API: er) som é&r centrala informationsobjekt i
tjdnsteadresseringen.

S6k-API: Tekniskt FHIR-granssnitt (API) for att kunna soka och ta
del av tjansteadresseringens innehéll. Detta dr det huvudsakliga
granssnittet mot tjansteadresseringen for systemintegrationer och
anvénds for att stodja identifierade anvéndningsfall och
adresseringsmonster.

Administrations-API: Tekniskt FHIR-granssnitt (API) for att
administrera tjénsteadresseringens innehall. Aktorer som har behov av
att administrera sitt innehéll 1 tjinsteadresseringen kan, jamte det
webbaserade administrationsgrianssnittet gora det via API.

Sokwebb: Ett 6ppet webbaserat sokgranssnitt ddr vem som helst kan
sOka och ta del av tjdnsteadresseringen innehall. Detta webgranssnitt
ar det primira granssnittet for fysiska anvindare. Informationen
tillgdngliggdrs dppet och utan inloggning.

Administrationswebb: Ett webbaserat granssnitt for att administrera
innehéllet 1 tjinsteadresseringen. Anvéndare i tjinsteadresseringen ar
administratorer for de organisationer som behover beskriva sin
information i tjdnsteadresseringen, alltsd exempelvis organisationer
som har vardinformationssystem eller andra system som
tillhandahaller tekniska grénssnitt (API:er) som andra parter behdver
kunna gora forfragningar till. Grinssnittet ger mojlighet for
anviandarna att upprétta, dndra och publicera information om
organisationens it-system, inklusive de tillhérande formégorna. Detta
granssnitt ar tdnkt att utgdra basen for administration av
tjdnsteadresseringens innehall f6r organisationer som inte onskar eller
har formaga att forse tjdnsteadresseringen med information via API:er.

Forutom de tekniska delarna behdvs dven dokumentation i form av en

handbok samt en implementationsguide. Handboken behdver innehélla
dokumentation om tjinsteadressering. Den beskriver, bland annat, hur
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tjdnsteadresseringen fungerar, anvdandningsfall, informationsmodell,
webbgrinssnittens funktioner och hur anslutningsprocessen ér utformad.
Implementationsguiden (IG) &r dokumentationen av de tekniska
FHIR-granssnitten (API:erna) for tjansteadresseringens sok-API respektive
administrations-API och ska innehalla de tekniska detaljerna for hur dessa ér
utformade.

For att ansluta organisationer till tjansteadresseringen kommer det att behovas
processtdd. Detta inkluderar ansdkningsrutiner, dokumentation och
stod/support som syftar till att géra en anslutning av en ny organisation och
dess anvindare till en smidig och enkel process. Inom tjénsteadresseringen
kommer E-hdlsomyndigheten att behandla foljande uppgifter om externa
organisationers administratdrer: namn, identitet exempelvis personnummer,
organisation och kontaktuppgifter. For att kunna besvara tekniska
fragestéllningar och hantera incidenter och felhantering for tjansteadressering
behovs ocksa en servicedesk eller teknisk support knuten till tjdnsten. I
etableringen av bade processtdd och teknisk support behdver dessa linjeras
och vara en del av det som skapas inom ramen for den nationella digitala
infrastrukturen.

5.1.2 Patientdataindex

Behovet av patientdataindex uppstér 1 ett scenario dér data rérande en patient
finns distribuerat i flera system hos olika véardgivare. Ett patientdataindex &r
ett index over hos vilka virdgivare eller vrdinformationssystem data om
respektive patient finns lagrade. Pa detta sétt kan frdgor om en patient riktas
till de vardgivare som har data om patienten, vilket innebér en betydande
minskning av belastningen pa de system som blir anropade. Dessa skulle utan
tillgang till patientdataindex f4 en mdngdubbel méngd anrop varav de flesta
skulle generera tomma svar. For system som anropar andra system for att
efterfraga data innebér detta bittre prestanda och en enklare och robustare
hantering av anrop och svar.

I regleringsbrevet for 2024 fick E-hdlsomyndigheten i uppdrag att utreda och
forbereda etableringen av en teknisk infrastruktur for en soktjdnst som
mojliggdr att uppgifter som ska delas kan hittas (patientdataindex).?’ Inom
denna rapport kommer myndigheten dérfor inte att beskriva den
forutséttningsskapande komponenten Patientdataindex.

PRegeringen (2023) Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende E-hdlsomyndigheten S2020/07754, S2021/07108,
S2022/00034 m.fl. Regleringsbrev 2024 Myndighet E-hidlsomyndigheten (esv.se) [Hamtad 2024-10-01]
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6 Nytto- och konsekvensanalys

Syftet med kapitlet &r att redogora for de nyttor och konsekvenser som
uppstér till f6ljd av den foreslagna nationella interoperabilitetsldsningen.>® De
inledande avsnitten beskriver nyttorna och konsekvenserna som ar specifika
for kvalitetsregister. Dérefter foljer en analys av generella nyttor (inklusive
samordningsnyttor) och konsekvenser.

6.1 Nyttor for nationella kvalitetsregister

Forslaget om en nationell interoperabilitetslosning innebdr forbéttrade
generella forutsdttningar for informationsutbyte. E-hdlsomyndigheten
bedomer att detta i sin tur kommer mojliggora for att en hogre andel av
information kan dverforas automatiskt till kvalitetsregister i framtiden. Detta
innebdr att det administrativa arbetet 1 varden kan minska.

EHDS forvéntas leda till att det stélls hogre krav pé alla vardgivare —
offentliga och privata — att tillgéngliggora fler informationsméngder via den
framtida nationella digitala infrastrukturen &n vad som gors via den befintliga
infrastrukturen i dag®!. Detta kan bidra till en hgre anslutningsgrad av
privata vardgivare, vilket i sin tur kan minska de tekniska trosklarna for att
automatisera inrapportering till kvalitetsregister. Vidare forvintas de
informationsméngder som omfattas av EHDS-forordningen beskrivas av
specifikationer som bygger pa internationella standarder. Detta har potential
att leda till en hogre grad av strukturering av informationen an i dag, vilket
underlittar for automatiserad tolkning och bearbetning.

Dessa specifikationer kan utgdra dteranvdndbara byggblock for strukturerade
och standardiserade hélsodata som har potential att hoja kvaliteten pd den
information som i framtiden kan overforas automatisk till nationella
kvalitetsregister. Samma specifikationer skulle potentiellt kunna anvindas for
att styra hur information uppréttas i vardinformationssystem samt for hur den
Overfors till, bearbetas och lagras i kvalitetsregister. Detta minskar risken att
information gar forlorad och forbattrar datakvaliteten.

3 Se foregaende kapitel for beskrivning av delarna i den nationella digitala infrastrukturen.

3! Uppskattningsvis cirka 8 000 vardgivare, huvudsakligen privata, saknar tillgéng till Ineras tjinster.

Kalla: E-hilsomyndigheten (2024) Forslag till fardplan for genomf6randet av en nationell digital infrastruktur for
hélso- och sjukvérden. https://www.chalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-
oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/fardplan/forslag-till-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-
infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---slutredovisning.pdf [Hamtad 2024-10-22]
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Tekniska specifikationer spelar ocksa en viktig roll for att sdkerstélla att
overforingen gors korrekt och for att mdojliga fel hanteras pa ratt sitt, vilket
motverkar att informationen forvanskas pa vdgen. Anslutningsprocesserna for
interoperabilitetslosningen kan bidra till kvalitetssédkring genom krav pa att
deltagande aktorer foljer de semantiska och tekniska specifikationerna.

Sammantaget dr E-hdlsomyndighetens bedomning att
interoperabilitetslosningen pa sikt kommer mojliggora for flera typer av
nyttor relaterade till nationella kvalitetsregister. Bedomningen bygger pi att
det uppstér synergieffekter med andra initiativ pa internationell och nationell
niva, exempelvis genom inférandet av EHDS-f6rordningen och 6vriga
satsningar pd den nationella digitala infrastrukturen.

6.2 Konsekvenser for nationella kvalitetsregister

I dagslaget finns det flera underliggande utmaningar och bristande
forutsittningar for att kunna informationsforsorja nationella kvalitetsregister
pa ett sa effektivt och automatiserat sitt som majligt.

Forslaget om en nationell interoperabilitetslosning kan pé sikt ge battre
forutséttningar for sddan informationsforsorjning. For att
interoperabilitetslosningen ska bli verklighet behover vardgivare och
systemleverantdrer genomfora flera atgirder. For att identifiera dessa ar det
nodvindigt att analysera konsekvenserna av savil relaterade initiativ som
utformningen av interoperabilitetslosningen.

Ett relaterat initiativ dir det padgar utveckling just nu &r det semantiska arbete
inom EU som syftar till att specificera de informationsméngder som omfattas
av EHDS-forordningen. Primiranviandning enligt EHDS inkluderar
patientoversikter, elektroniska recept, elektronisk expediering, bilddiagnostik
och rapporter om bilddiagnostik, laboratorieresultat samt sa kallade
utskrivningsrapporter.

Inom exempelvis patientoversikter ingar detaljerade informationsméngder,
sdsom ladkemedel, vaccinationer, medicintekniska produkter, ingrepp,
labbresultat och sjukdomshistorik. Dessa informationsméngder kommer
sannolikt att vara relevanta for att f6lja upp hélso- och sjukvardens kvalitet,
men fOr att kunna dra nytta av den 6kade interoperabilitet som EHDS kan
innebdra behover informationsdverforingen till nationella kvalitetsregister
anpassas.

Likt den anpassning som krévs for vardgivarnas it-system for att kunna
tillhandahalla information enligt EHDS-forordningen, kommer det att krévas
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anpassningar 1 den befintliga infrastrukturen kopplat till kvalitetsregister for
att lokalisera, efterfraga och transformera information. Dessa moment
forekommer vid semi-automatiserad inrapportering av information till
kvalitetsregister, vilket innebdr automatiserad ifyllnad av falt i
inrapporteringsformulér (se Bilaga 2 — Anvéndningsfall).
Informationslokalisering kan ske pa olika sétt och for informationséverféring
till kvalitetsregister dr det sannolikt verksamhetsadressering som krivs™2.

Interoperabilitetslosningen kommer inte att l16sa behovet av att transformera
data, vilket dr ett steg som krivs eftersom kvalitetsregister har en annan
informationsmodell &n véardinformationssystemen. Transformeringen innebar
att de data som kommer fran vardinformationssystemen oversitts, genom att
berdkna och mappa (transformera), till det format som kvalitetsregister
efterfragar. Det innebdr att funktioner for datatransformering, oavsett om de
aterfinns 1 Nationell kvalitetsregisterrapport (NKRR) eller
kvalitetsregisterplattformarna, behover anpassas till
interoperabilitetslosningen.

Vidare kommer EHDS inte att omfatta alla variabler som rapporteras till
kvalitetsregister. De informationsmangder som hanteras 1
interoperabilitetslosningen, inklusive de som é&r specifika for nationella
kvalitetsregister, behdver standardiseras for att sdkerstélla interoperabilitet
mellan olika system och aktorer. For att mota specifika krav pa information
for nationella kvalitetsregister krivs déarfor ett koordinerat arbete med
nationella specifikationer. Den nationella funktionen f6r interoperabilitet
underléttar nationellt standardiseringsarbete och kommer 6ver tid prioritera
olika standardiseringsbehov, dér kvalitetsregister &r ett av flera
behovsomraden. Specifikationer for kvalitetsregister innefattar manga
kliniska och administrativa informationsomraden samt variabler. Att ta fram
specifikationer for dessa olika informationsomraden dr en omfattande process
som kréver tid och ar beroende av de prioriteringar som gors inom radet for
interoperabilitet.

Det ar forst ndr forutséttningar finns pé plats som nyttor kan komma
nationella kvalitetsregister till del. Under tiden bor pagaende initiativ med
syfte att effektivisera informationsforsorjning av nationella kvalitetsregister
fortsitta eftersom det finns stor dteranvindbarhet i det informatiska arbete
som genomfors inom ramen for dessa initiativ.

32 Vid verksamhetsadressering nyttjas enbart den forutsittningsskapande komponenten tjdnsteadressering och det
finns inget beroende till patientdataindex.
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6.3 Generella nyttor

En sdker och effektiv hélso- och sjukvard kraver tillgang till korrekt
information 1 ritt tid. Den foreslagna nationella interoperabilitetslosningen
stodjer detta genom att mojliggdra informationsutbyte. Losningen dr en del av
den nationella digitala infrastrukturen for hilso- och sjukvarden, och bygger
pa principer som ir utformade for att mojliggora nyttor for patienter och
profession, exempelvis:

“Battre forutséttningar for samverkan mellan hélso- och sjukvérdens
aktorer, snabbare atkomst till ritt information vid varje virdmote, battre
tekniska stod och minskad dubbeldokumentation ger mer tid for
patientmoten och vérd av patienter och gor det smidigare att arbeta i
hilso- och sjukvérden.” 3

Vidare dr 16sningen utformad for att kunna anvéndas av alla relevanta aktorer
inom hélso- och sjukvérden, exempelvis vardgivare oavsett offentlig eller
privat regi, och for olika &ndamal. Exempelvis kommer tjdnsteadressering och
patientdataindex, samt de specifikationer som beskriver dessa komponenter,
ge en grund som kan dteranvéndas inom olika tillimpningsomraden, s& som
informationsutbyte enligt EHDS-forordningen. P4 sé sitt stravar
E-hélsomyndigheten mot att 16sningen ska mojliggora samordningsnyttor,
vilka uppstér nér flera aktorer gdr samman for att identifiera och tillgodose
behov genom gemensamma 16sningar, snarare dn att varje aktor skapar
separata losningar. Fler mgjligheter for nyttor uppstar i takt med att
16sningsforslag fran andra nationella initiativ implementeras och tas 1 bruk
med samma underliggande principer.

Detta tillvigagingssitt underlattar gradvis utveckling av den digitala
infrastrukturen i takt med nya behov, och minskar ekonomiska risker genom
att hela infrastrukturen inte byggs som en enda stor enhet. For att detta ska
vara mdjligt kravs att den offentliga forvaltningen och privata sektorn
anvéander och utvecklar gemensamma I6sningar, och att dessa fungerar
tillsammans. Till exempel dr formagan att kunna identifiera personer och
organisationer en forutséttning for ett sdkert och effektivt informationsutbyte.
Genom att E-hdlsomyndigheten avser att dteranvinda relevanta byggblock
fran Ena i 16sningen mojliggors forvaltningsgemensamma samordningsnyttor.

33 E-hilsomyndigheten (2023): Forslag till firdplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso-
och sjukvarden S2023/02108, s. 26. https://www.chalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-
oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/fardplan/forslag-till-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-
infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---slutredovisning.pdf [Hamtad 2024-10-01]
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Det ingér 1 E-hdlsomyndighetens uppdrag att samordna regeringens
satsningar pa e-hélsa och nationell digital infrastruktur for hdlso- och
sjukvérd, tandvard och socialtjanst. Darfor arbetar myndigheten kontinuerligt
med att kartligga samarbetsinitiativ och etablera nya kontakter, nitverk och
samarbeten vid behov. Pa sa vis finns mojlighet att effektivisera samarbete
och stddja informationsutbyte inom tandvéarden och socialtjédnsten pa sikt.
Genom ateranvindning uppstér organisatoriska samordningsvinster.

Inom den nationella funktionen for interoperabilitet bildas exempelvis
arbetsgrupper med representation fran olika parter for att samarbeta kring
standardisering pa strategisk, taktisk och operativ niva. Detta inkluderar
offentliga aktdrer (statliga myndigheter, regioner och kommuner), privata
vardgivare, leverantorer och andra berorda aktorer. Grundtanken med arbetet
ar att det ska leda till specifikationer som kan dteranvéndas for att 16sa
gemensamma behov och pa sa vis mojliggora generella nyttor inom hélso-
och sjukvarden.

6.4 Generella konsekvenser

Den digitala infrastrukturen dér funktionen for interoperabilitet ingér,
kommer att innebéra bade nya krav, samt ocksa nya mojligheter for
vardinformationssystemen och deras systemleverantorer.

Inom funktionen for interoperabilitet kommer ett antal arbetsgrupper att
startas upp. For att detta arbete ska bli effektivt behdver réatt kompetenser
knytas till dessa arbetsgrupper. Ett exempel dr vardgivarnas
systemleverantdrer, sé att de specifikationer som tas fram ska vara mojliga att
implementera i vardinformationssystem. Ett annat exempel dr kompetenser
frén professionen, for att sidkerstilla att verksamhetsmassiga och kliniska
aspekter tas med i arbetet.

Béde interoperabilitetslosningen och utveckling som sker med anledning av
kraven 1 EHDS-forordningen kommer sannolikt att baseras pa FHIR. Dérfor
kommer det att stéllas krav pd vardgivarnas vardinformationssystem att
etablera FHIR-formégor. De parter som konsumerar information behdver
etablera motsvarande FHIR-formégor i sina system for att kunna efterfrdga
informationen. FHIR &r bide en teknisk och semantisk standard dir det finns
ett antal ramverk tillgdngliga pd marknaden. Nér ett system har implementerat
stod for FHIR finns det goda forutsittningar att pa ett enklare sétt
vidareutveckla for nya anvandningsfall for informationsutbyte.
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Utgéngspunkten i den nationella digitala infrastrukturen &r att information sa
langt det dr mojligt ska delas direkt mellan producent och konsument, utan att
passera tredje part. Detta innebir att vardinformationssystem som
tillhandahaller information behover infora funktionalitet for att beskriva sina
formagor och egenskaper i komponenterna tjinsteadressring och
patientdataindex. P4 motsvarande sdtt behdver vardinformationssystem som
efterfragar information ha forméga att kunna soka 1 dessa. Véardsystemen
maste sedan kunna anropa de tekniska dndpunkter som sdkningarna hittat.
Nir ett vardinformationssystem tar emot ett anrop behdver det ocksa kunna
fatta ett eget dtkomstbeslut baserat pa informationen i anropet. Infrastrukturen
specificerar hur underlaget formedlas, alltsa den information som behdvs for
att fatta detta dtkomstbeslut. Sjilva dtkomstbeslutet behdver fattas av den part
som tillhandahéller information.

For att realisera nyttorna kriavs en hog anslutningsgrad, vilket i sin tur kraver
en plan for anslutning. For de systemleverantorer som agerar inom sektorn
innebdr anslutning till gemensam digital infrastruktur ett stort arbete. Hoga
trosklar for anslutning kan leda till bristande konkurrens dir mindre
systemleverantdrer kan riskera att uteslutas eftersom de saknar formagor som
kréavs 1 form av utvecklingsresurser eller finansiering. Hur anslutningen ska
hanteras kommer att beskrivas inom ramen for E-hdlsomyndighetens uppdrag
att analysera hur fardplanen for nationell infrastruktur ska genomforas. Denna
plan for genomforande inkluderar &ven den nationella
interoperabilitetslosningen.
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Bilaga 1 — Termer, begrepp och forkortningar

Begrepp

Definition

API

Teknisk specifikation av hur ett datorprogram ska fa
tillgéng till data och tjénster fran ett annat system.

Kalla: Rikstermbanken

API-ekosystem

Ett API-ekosystem bestar av en stor mangd
producenter och konsumenter av API:er, vilka
fungerar tillsammans och kan dela funktionalitet.

Kélla: E-hdlsomyndigheten

API-specifikation

En specifikation som definierar hur data ska
struktureras och beskrivas ndr den kommuniceras
mellan it-system med hjélp av ett APL

Kalla: E-hidlsomyndigheten

End-point URL

Anropsadress for ett systems API:er.

Kélla: E-hdlsomyndigheten

FHIR

Fast Healthcare Interoperability Resources. En
Oppen interoperabilitetsstandard inom e-hélsa
framtagen av standardiseringsorganisationen HL7.

Killa: HL7 FHIR

Hilsodata

Med hélsodata avses en dokumenterad
personuppgift som ror en persons fysiska eller
psykiska hélsotillstand 1 bred bemérkelse och som
utgor kinsliga personuppgifter enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende péd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning)
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Kalla: Socialdepartementet

Implementationsguide

En implementationsguide beskriver hur ett system
kan integrera mot ett API. Implementationsguiden
bor vara bade maskintolkningsbar samt lasbar for
ménniskor.

I FHIR-standarden dr “Implementation guide” en
definierad strukturerad resurs.

Kalla: HL7 FHIR

Informationsutbyte,
federationer for

En federation for informationsutbyte dr en grupp
aktorer som utbyter information utifran gemensamt
definierade regler.

Kailla: E-hdlsomyndigheten. Jmf. Inera T2.

Informations-
overforing

Informationséverforing avser processen att
automatiskt samla in, 6verfora och bearbeta data
mellan olika system, exempelvis
vardinformationssystem och kvalitetsregister.

Kalla: E-hédlsomyndigheten

Infrastruktur-
specifikation

Infrastrukturspecifikationen ar en grundldggande
specifikation med syftet att specificera ett antal
gemensamma mekanismer som underlittar
implementationen av API:erna i de anslutande
systemen.

Kalla: E-hédlsomyndigheten

Interoperabilitet

Formaga och mgjlighet hos system, organisationer
eller verksamhetsprocesser att fungera tillsammans
och kunna kommunicera med varandra genom att
Overenskomna regler foljs.

Kailla: Rikstermbanken

Interoperabilitets-
16sning, nationell

Ateranvindbar resurs som avser rittsliga,
organisatoriska, semantiska eller tekniska krav,
sasom konceptuella ramverk, riktlinjer,
referensarkitekturer, tekniska specifikationer,
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standarder, tjinster och applikationer, samt
dokumenterade tekniska komponenter, sdésom
kallkod, som syftar till att uppné interoperabilitet
vid datadelning

Kaélla: En reform for datadelning (SOU 2023:96).
Jmf EU-definition av ”’Interoperability solution”.

Kodverk

Ett kodverk dr en uppsittning koder och termer som
ska anvéndas for ett sdrskilt syfte. Kodverk anviands
for att strukturera och klassificera information.

Kailla: E-hdlsomyndigheten

Nationell digital
infrastruktur

Sverigedvergripande infrastruktur omfattar tekniska
komponenter, gemensamma arbetsmetoder,
regelverk, standarder och langsiktig styrning.
Infrastruktur avser de system och funktioner som
gOr att samhallet fungerar, bade fysiska och
abstrakta. Digital infrastruktur inkluderar hardvara,
it-funktioner, specifikationer, lagar, processer och
andra stodjande funktioner som tillsammans
sdkerstiller en fungerande helhet.

Kailla: E-hilsomyndigheten

Nationella
kvalitetsregister

Med kvalitetsregister avses en automatiserad och
strukturerad samling av personuppgifter som
inréttats sirskilt for &ndamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sékra vardens kvalitet.

Kalla: 7 kap. 1§ Patientdatalag (2008:355).

Anmdirkning: I rapporten férekommer begreppet
som en forenklande paraplyterm for de aktorer som
dr associerade med begreppet (vardgivare, CPUA-
myndigheter, registerstyrgrupper, registerhdllare
med mera). Exempelvis i rubriken "Konsekvenser
for nationella kvalitetsregister”.

NKRR

Nationell kvalitetsregisterrapport, ett system for
avancerad mappning mellan data i
vardinformationssystem till kvalitetsregisterformat.
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Kalla: E-hédlsomyndigheten

openEHR openEHR ér en dppen standard for strukturering av
elektroniska hélsodata.
Kailla: OpenEHR

Patientdataindex Patientdataindexet lokaliserar var det finns uppgifter
av ett visst slag om en patient for att soktjénster ska
kunna dem.
Kalla: E-hédlsomyndigheten

REST Representational State Transfer (REST) &r ett
tekniskt monster som anvinds for att skapa API:er
som nyttjar webbteknologi.
Kélla: E-hdlsomyndigheten

Tjansteadressering Tjansteadressering dr en 16sning som underlittar
informationsutbyte mellan olika aktorer och deras
it-system genom att hantera hur tekniska tjanster,
som API:er, nds och anvinds. Det gor att olika
vardsystem kan kommunicera smidigt genom att
identifiera de rétta tekniska kontaktpunkterna som
exempelvis API-URL.
Kélla: E-hdlsomyndigheten

Tackningsgrad Andelen av kvalitetsregistrets avsedda
registerpopulation som har registrerats, det vill séga
hur vil uppgifterna i kvalitetsregistret ticker det
som det har for avsikt att ticka.
Kalla: Socialstyrelsen

URL Adress pa Internet, t.ex. en webbadress, en e-
postadress eller en hyperlank.
Kélla: Rikstermbanken

Slutrapport - Forutsattningar for en l6sning som majliggér automatisk 44 (61)

informationsdverforing.docx



https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/forstudie-digital-nationell-infrastruktur-nationella-kvalitetsregister-slutrapport.pdf
https://www.openehr.org/
https://samarbetsrum.ehalsohttps/www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/forslag-till-overgripande-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---delrapport.pdfmyndigheten.se/ru_aitnk/Dokument/9.Slutrapport/Bilder%20slutrapporten.pptx
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_regeringsuppdrag/forslag-till-overgripande-fardplan-for-genomforandet-av-en-nationell-digital-infrastruktur-for-halso--och-sjukvarden---delrapport.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/statistik/2020-12-7049.pdf
https://www.rikstermbanken.se/termposter/1395/URL

©

eHalsomyndigheten

Bilaga 2 — Anvandningsfall

Diarienummer
2023/02685

Anvandningsfall for nationella kvalitetsregister som

anvands idag

Detta kapitel redogor dvergripande for de vanligaste anvandningsfall som
finns idag for att informationsforsorja kvalitetsregister.

Manuell inrapportering via formular

Vérdpersonal Formular
vis P

02 29p
ol 1G

Automatiskt —r—

Manuellt

Kvalitetsregister

Manuell inrapportering innebér
att den person, vardpersonal, som
ska utfora inrapportering till ett
kvalitetsregister loggar in (1) 1
den registerplattform som haller
aktuellt register, anvander ett
inrapporteringsformulér for
aktuellt register och (2) ldser
information om aktuell patient i
exempelvis patientjournalen. D
ifyllnad av
inrapporteringsformuldr dr
komplett slutfors registrering (3)
och uppgifterna lagras i
kvalitetsregistret.

Direktintegration

Vardpersonal

a0

éﬁa

VIS Kvalitetsregister
Automatiskt

Manuellt

Vid direktintegration initierar
vardpersonal en sammanstillning
av de patienter som &r aktuella
for inrapportering till
kvalitetsregister (1).
Vérdinformationsystemet
sammanstéller information for
aktuella patienter och gor dven
den om-formatering som behovs
for att informationen ska folja
kvalitetsregistrets struktur (2).
Resultatet dverfors till
kvalitetsregistret, ldses in och
lagras (3).
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Manuell inrapportering via formular med NKRR Manuell inrapportering med
VIS Vardpersonal Formular NKRR lnnebér, pI'GCIS som
I:l ® °® ® anvindningsfallet manuell
—_ —_
Manuellt inrapportering via formuldr att en
anvindare som ska utfora
— é o= inrapportering gor detta i
vis NKRR Kvalitetsregister registerplattformen med hjilp av
ett inrapporteringsformulir (1).

Automatiskt

1
]

Skillnaden ligger i automatisk
ifyllnad av delar av formuldret
med hjilp av NKRR. Detta sker
genom att registerplattform
anropar NKRR (2), som i sin tur
anropar de
vardinformationssystem som har
relevant information tillginglig
samt att NKRR omarbetar denna
till kvalitetsregistrets struktur (3)
genom ett konfigurerat regelverk.
Kvalitetsregistret far resultatet i
retur och fyller i de delar som ar
mojliga 1 formuléret (4).
Anvéndaren fortsitter att
manuellt fylla i de delar som
saknas genom (5) och slutligen
gOrs registrering i
kvalitetsregistret (6).
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Anvandningsfall tankbara for nationella kvalitetsregister

Detta kapitel redogor for anvandningsfall som kan komma att bli aktuella for
l6sningen att stodja. Vilka anvdndningsfall som kan komma att bli aktuella &r
svart 1 dagsldget att ha en bestimd uppfattning om.

Manuellinrapportering via formuldr med NKRR Detta ar precis samma
Vardpersonal _ Formular anvandningsfall som beskrivs
|:| @ @ . ovan, med den skillnaden att det
Manuellt @ o X! ar den statliga nationella
Automatiskt interoperabilitetslosningen som
- é o é o anvénds 1 kommunikation
Vs NKAR Kualitetsregister mellan kvalitetsregister och

NKRR (2) samt NKRR och
vardinformationssystemen (4).

Manuellinrapportering via formuldr utan NKRR Ett snarlikt anvﬁndningsfall som
vis Vardpersonal  Formular ovan, men med skillnaden att
@ NKRR som funktion utgar.
Manuellt o Gt G Kvalitetsregistret begir
Automatiskt information frin
—] ‘@ = vérdinformationssystemen direkt
vis el (2) snarare &n att 1dta NKRR

gora detta. Det behov av
omformning, tolkning och
mappning av information som
NKRR utfor, hanteras 1 detta
anvindningsfall i stéllet av
kvalitetsregistrets plattform (3).
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Manuell trigger, automatisk inrapportering
(PUSH)

Vardpersonal

Manuellt

@ Automatiskt
—_

w 5 e

il

VIS Kvalitetsregister

Beskriver anvdndningsfall dér
vérdpersonal (i sitt lokala
journalsystem) initierar att
information om en patient ar
redo att inrapporteras till ett
kvalitetsregister. Inrapportering
sker genom att journalsystemet
skickar information till
kvalitetsregisterplattformen som
haller det aktuella
kvalitetsregistret (PUSH-
monster).

Manuell trigger, automatisk notifiering och
inhamtning (PULL)

Vardpersonal

Manuellt

Automatiskt
- ]
[ ]
]

= (0 5 e

O] RYO)

Kvalitetsregister

Beskriver anvdndningsfall dir
vardpersonal (i sitt lokala
journalsystem) markerar att
information om en patient &r
redo att inrapporteras till ett
kvalitetsregister. Detta genererar
en signal (notifiering) till
kvalitetsregisterplattformen att
information finns att himta.
Inrapportering sker genom att
kvalitetsregisterplattformen
agerar pa signalen och himtar
information fran det aktuella
journalsystemet (PULL-
monster).

Slutrapport - Forutsattningar for en l6sning som majliggér automatisk 48 (61)
informationsdverforing.docx



Diarienummer
@ 2023/02685

eHalsomyndigheten

Automatisk trigger och inrapportering Beskriver anvéndningsfall dar

PUSH . .

(PUSH journalsystemet automatiskt
. identifierar att information om

@ P ?n patient ar re.do att
0 E herd . inrapporteras till
- S kvalitetsregister. Inrapportering

VIS Kvalitet ist .
e sker genom att journalsystemet

skickar information till
kvalitetsregisterplattformen som
héller det aktuella
kvalitetsregistret (PUSH-
monster).

Automatisk notifiering och inhamtning (PULL) Beskriver anvéindningsfall
dar journalsystemet automatiskt

Manuellt identifierar att information om
@ Automatiskt en patient ér redo att
@ E et E inrapporteras till

- - —— kvalitetsregister. Detta genererar

v @ felltetoregister en signal (notifiering) till
kvalitetsregisterplattformen att
information finns att himta.
Inrapportering sker genom att
kvalitetsregisterplattformen
agerar pa signalen och hamtar
information fran det aktuella
journalsystemet (PULL-
monster).
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Ovriga anvandningsfall fér annat an kvalitetsregister

Detta kapitel beskriver andra anvéndningsfall som den nationella
interoperabilitetslosningen kan stddja, utdver de som é&r aktuella for
kvalitetsregister. I bilderna ar patientdataindex mirkta med PDI och

tjdnsteadressering med TA.

Patientoversikt

Vardpersonal

@

PDI/TA Patientoversikt

((({
((({ 5 pe
l®

<it
I

Vi

Beskriver anvéndningsfall
for en nationell
patientdversikt (eller annan
nationell tjanst for
patientinformation).
Motsvarande 16sning som
finns idag ir NPO. Detta
anvindningsfall beskriver
aven andra tillimpningar
dér en nationell e-tjanst
utgdr ingdngen for
vardpersonal och dir
informationen som visas ar
knuten till enskilda
patienter, samt att
informationen behdver
hamtas 1 vardgivarens
journalsystem.

Informationsutbyte mellan vardgivare

Vardpersonal

[ ]
[0 *Y
o O
- [--- 1]
S - ==
PDI/TA VIS

Beskriver anvandningsfall
dér informationsutbyte
avseende hédlsodata sker
direkt mellan tvé vardgivare
(via eget journalsystem
snarare dn via nationell
tjénst).

Slutrapport - Forutsattningar for en I6sning som méjliggér automatisk

informationsdverforing.docx

50 (61)




eHalsomyndigheten

Diarienummer
2023/02685

Egen dtkomst av patientjournal Anvéindningsfall Som
oationt beskriver patient som begir
® tillgang till egen
o journalinformation via
- @ i® ® nationell E-tjénst.
E e E - s Motsvarande 16sning som
o Bhenstpstenouna e finns idag dr 1177-journalen
(journalen pa nitet).
EMDS - Land B Beskriver anvdndningsfall
e - for EHDS dar Sverige ar
[ ) —] land-B, alltsa dar en
- FoVTA utldndsk anvindare begér
=l® == @; (_? # 4tkomst till 'information om
;V;'E ©) i ﬁF_dA ©) ) il:g L svenska patienter.
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Bilaga 3 — Nationell interoperabilitetsléosning

Grundlaggande krav for utformningen av den nationella
interoperabilitetslosningen

Losningen ska mota ett antal grundldggande krav for att kunna mojliggdra en
dndamalsenlig anvéindning samt for att stodja olika behov av
informationsutbyte.

Sakerhet

God sékerhet 1 I0sningen dr avgdrande for att aktorer ska kunna dela kénsliga
data. Det kravs bade hog teknisk sdkerhet, tillit till ingdende aktorer samt
palitliga underlag for atkomstbeslut nir olika aktorer ska dela data med
varandra.

Prestanda

God prestanda for anvédndare av 16sningen innebér att anropande system, sd
kallade konsumenter, far snabba och korrekta svar fran systemen som har
relevant data. System som anropas, sa kallade producenter, ska inte fa
onddiga anrop for vilka de inte kan returnera ndgon relevant utdata.

I ett ekosystem som hanterar tusentals aktorer och system ar det darfor viktigt
att anrop 1 sa hog grad som mojligt riktas till ratt aktor/aktorer. Det vill sdga
till it-system som har formagan att svara pa den fraga som anropet innehéller
och som har relevant data i sitt system. Pa detta sdtt minskas antalet it-system
som anropas, vilket minskar belastningen pd anropade it-system da de inte far
irrelevanta anrop. Det anropande systemet far ocksa férre svar att hantera,
vilket ger en kapacitetsbesparing och en enklare hantering genom att minska
antalet uteblivna svar och felmeddelanden som behdver hanteras.

Skalbarhet

Skalbarhet innebér att 1dsningen kan byggas ut utan allvarlig paverkan pé de
ingdende systemens prestanda. Nya aktorer, it-system och utbud av API:er
kan dé anslutas till 16sningen utan att prestanda paverkas i ndgon hogre grad.

Forvaltningsbarhet

For att mojliggora en god forvaltning av de centrala kéllorna behdver ansvaret
for underhdll fordelas till ansvariga organisationer.
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Det krivs en noggrann avvagning av hur detaljerad informationen ska vara
om organisationer och it-system som ingar. Informationen ska inte vara for
detaljerad eftersom det kan bli svart att halla denna aktuell och korrekt.
Samtidigt behdver den vara tillrackligt detaljerad for att kunna ge det stod
som de anslutande aktdrerna dr i behov av.

Robusthet

Losningen ska vara robust s att de tekniska riskerna dr minimerade. Den ska
vara talig for fel eller inte ha kritiska beroenden till enskilda installationer.
Losningen behdver overvakas sé att eventuella felsituationer kan upptéckas
och hanteras sa att driftstorningar minimeras.

Monster for informationsutbyte

Ett API-ekosystem behover stodja olika typer av monster for
informationsutbyten. Vilket monster som tillimpas i ett givet sammanhang &r
behovsdrivet och beskrivs i arbetet for att utforma API-specifikationer for ett
omrade eller en informationsméngd. Négra vanliga
informationsutbytesmonster dr:

e Pull: Himta information. En konsument efterfragar eller begér
information frén en producent i form av en API-begéran. Om alla
forutsittningar dr uppfyllda far konsumenten efterfragad information i
svaret fran producenten.

e Push: Skapa eller [dmna information. En konsument skickar
information till en producent i form av en API-begdran. Om alla
forutsittningar ar uppfyllda utfér producenten begiran och returnerar
en kvittens eller status som svar.

e Hindelsebaserat: Ett exempel dr meddelandeko diar konsumenter kan
begéra att prenumerera pa en viss typ av hiandelse och bli notifierad
om forandringar.

Det vanligaste behovet for informationsutbyte dr av typen pull/push, alltsé att
hiamta eller skapa information.

Adresseringsmodeller

Olika anvéndningsfall driver behov av olika typer av adresseringsmodeller:
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e Systemadressering: Identitet pa ett specifikt system anvénds 1
tjdnsteadressering for uppslag av en endpoint (URL).

e Verksamhetsadressering: Identitet pa en specifik verksamhet,
exempelvis en vardgivare eller en vardenhet anvénds 1
tjdnsteadressering for uppslag av en endpoint (URL).

e Patientadressering: Identitet pa en specifik patient anvéinds som
utgdngspunkt for att hitta information. I detta scenario behovs bade
patientdataindex och tjénsteadressering.

¢ Informationsadressering: En viss typ av information, exempelvis en
viss typ av labbsvar, anvinds som utgdngspunkt for att hitta
information. Informationsadressering ar i detta skede mer hypotetisk
och kan komma att bli aktuell for att realisera atkomst till information
for sekundédranvéandning.

Intermediarer och routing

Dir méanga aktorer utbyter information med varandra i ett API-ekosystem
kommer det att finnas en variation i uppséttningar och konfiguration av it-
systemen. En liten organisation med ett eget system kan vilja tillgingliggora
en FHIR-server direkt for andra aktorer att stélla forfrdgningar mot. En storre
aktor, exempelvis en region, har ménga olika vardinformationssystem, dér
vissa anpassas till FHIR och andra inte gor det. D4 kan regionen vilja
tillgéngliggora sina FHIR-grinssnitt via en intermedidr, exempelvis en API-
gateway, som tar emot och hanterar externa forfragningar.

Intermediéren behdver kunna tolka inkommande forfragningar och
vidarebefordra dessa till ratt bakomliggande system, sa kallat routing. Det kan
aven finnas ett behov av att transformera inkommande FHIR-anrop till ett
annat format innan det skickas till ett internt system som inte dr anpassat till
FHIR. Pa anropets vig tillbaka finns samma behov av transformation for att
lamna ett svar 1 FHIR-format. Det kan ocksa finnas behov av att hantera en
annan typ av funktionalitet i en intermedidr, for att avlasta bakomliggande
APIL:er. Exempel pa detta kan vara loggning, dtkomstkontroll, statistik,
lastbalansering och liknande.

En intermediér kan agera som en gemensam kontaktpunkt for en organisation
med flertalet bakomliggande API:er. Ménga regioner har i dag implementerat
lokala instanser av Ineras tjdnsteplattform, s& kallade regionala, eller lokala,
tjdnsteplattformar. De anvinds bade for att hantera behoven som beskrivs
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ovan, men dven fOr att hantera intern kommunikation — mellan system inom
samma region.

Styrande principer for den nationella
interoperabilitetslosningen

Utover de grundldggande krav som den nationella interoperabilitetsldsningen
behover uppfylla har ocksa ett antal styrande principer utformats. Syftet ar att
styra losningen till att bli modern, séker och ateranviandbar.

Den digitala infrastrukturen for interoperabilitet maste kunna anvdndas
till fler andamal an informationsforsorjning av kvalitetsregister

Det finns stora behov av en modern, gemensam och sammanhallen teknisk
infrastruktur for informationsutbyte som mojliggoér hog grad av
interoperabilitet och sdkerhet for alla olika typer av aktorer, bdde offentliga
och privata, nationellt och dver landsgranser. Investeringar i en statlig digital
infrastruktur for interoperabilitet ska kunna anvéndas for flera &ndamal inom
hélso- och sjukvarden for att kunna skapa mest nytta. Losningen ska férutom
informationsforsorjning av kvalitetsregister d&ven kunna anvindas till
exempelvis informationsutbyte utifran EHDS, informationsforsorjning av
patientoversikter, informationsutbyte mellan vardgivare, patientens tillgang
till tjanster och till sin egen journalinformation.

Arbetet med nationella specifikationer ska samordnas, och behover ta
fram ateranvandbara byggblock

En av de stora utmaningarna for att uppna interoperabilitet dr att det for
manga informationsméngder saknas gemensamma specifikationer for utbyte
av information. FOr att gora det mojligt att ta fram gemensamma nationella
specifikationer i storre skala dn vad som gors idag, har E-hdlsomyndigheten i
regleringsbrevet for 2024 fétt i uppdrag att skapa en Nationell funktion for
interoperabilitet>* (beskrivet ovan i kapitel 4.1).

De modeller och specifikationer som tas fram for hantering av gemensam
information behdver vara ateranvdndbara for olika behov, bade for att lagra
data och for informationsutbyte. Eftersom det semantiska arbetet dr komplext,
tidskrdvande och kostnadsdrivande, dr tillimpningsspecifikt semantiskt arbete
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inte effektivt. Det semantiska arbetet bor 1 mdjligaste mén ta avstamp i
modeller som inte dr kopplade till enskilda teknikstandarder. Dessa kan sedan
tillimpas som till exempel FHIR-profiler eller OpenEHR arketyper.

Specifikationer for kvalitetsregister innefattar manga kliniska och
administrativa informationsomraden samt variabler. Att ta fram
specifikationer for dessa olika informationsomraden &dr en omfattande process
som kraver tid och &r beroende av radets prioriteringar.

Samarbete och samverkan med andra relevanta nationella och
internationella initiativ

Arkitekturen for 16sningen dr en del av den nationella digitala infrastrukturen.
Den behdver utvecklas i samverkan och samrad for att kunna anvindas av
olika typer av aktorer och i flera olika anvindningsfall.

Dirfor kommer E-hdlsomyndigheten att arbeta for att underlitta for
systemleverantdrerna, genom att infrastrukturtjénsterna blir sé enkla att
ansluta till som mojligt och att de foljer gemensamma monster.

Losningen behdver, ndr det dr mdjligt och 1ampligt, dven gé i linje med andra
relevanta nationella och internationella initiativ.

Négra exempel ar:

. Ena, Sveriges digitala infrastruktur.
. HL7 Sveriges arbete med svenska FHIR-basprofiler.
. Ineras referensarkitektur T2, Vard och Omsorg.

Strategi for interoperabilitet, pa kort och lang sikt

I Sverige finns idag ett stort antal vardinformationssystem med olika former
av interna informationsmodeller.

Pé kort sikt dr dérfor den mest framkomliga vdgen en meddelandebaserad
strategi. Den innebér att systemen bygger stod for gemensamma
meddelandeformat i form av API:er for informationsutbyte. Det betyder att
systemen kan behalla sina egna interna informationsmodeller genom att
tillféra en mappning mellan interna informationsformat och API:ernas format.

P& lidngre sikt kan det finnas fordelar med att standardisera hur systemen ska
lagra sina data med hjélp av 6verenskomna informationsmodeller, en
modellbaserad strategi. Detta kan bidra till bAde enklare informationsutbyte
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och portabilitet av data mellan system, eftersom behovet av mappning av data
mellan olika format minskar eller forsvinner helt.

FHIR standardiserar utformningen av API:er. Att jamfora med OpenEHR-
standarden som detaljerar informationsmodeller for ett stort antal kliniska och
administrativa informationsméangder vilket mdjliggdr for system att ha samma
informationsmodell 1 botten. FHIR och OpenEHR anvénds ofta tillsammans
och kan ses som komplement.

Teknikneutral specifikation Modellbaserad strategi

? Gemensamma %
x modeller X

l !
L ——

VIS VIS

Informationsmodell

Tillampasii

FHIR-tillampning

Meddelandebaserad strategi

Gemensamma {x
o

kontrakt
Kliniska och vardadministrativa l
specifikationer
L] -3~ O]
Infrastruktur VIS VIS

Figur 9 — Teknikneutrala informationsmodeller kan anvindas inom olika typer av tillimpningar.

FHIR och REST anvidnds som primara standarder for
informationsutbyte av strukturerade data inom halso- och sjukvard

Utifrdn strategin att utgéd frdn en meddelandebaserad modell for
interoperabilitet ska HL7 FHIR 1 kombination med REST anvédndas som
primér standard for informationsutbyte. Detta innebér att nya tjdnster ska
baseras pd FHIR och REST om det inte finns tydliga motiv till att vélja andra
standarder eller tekniker. Detta giller bade de forutsittningsskapande
komponenterna i interoperabilitetsldsningen samt vid informationsutbyte for
verksamhetsmaissiga behov vilket innebér bade kliniska och
vardadministrativa informationsméangder. Att vélja en internationell, ppen
standard for informationsutbyte ger manga fordelar, exempelvis finns det
manga fardiga arbeten att kunna dra fordel av vid skapande av nya APIL:er och
det finns ocksé fler system pd marknaden som kan tillhandahélla fardigt stod
for standarden.
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Stodet for FHIR nationellt och internationellt dr 6kande och det finns tydliga
avsiktsforklaringar fran tongivande aktorer att ga mot FHIR. Exempelvis
organiserar HL7 Europa ett arbete med att ta fram FHIR-profiler for alla
informationsméngder som méste kunna utbytas enligt kraven i EHDS, vilket
starkt pekar pé att FHIR kommer att bli den standard som kommer att
anvindas for att mota EHDS. FHIR anvénds dven som standard for API:erna
till Nationella ldkemedelslistan.

Atkomstbeslut fattas av informationsigaren

Den part som tillhandahéller en tjanst (exempelvis en API-server som agerar
som informationsproducent) behover fatta ett atkomstbeslut nir en konsument
anropar tjansten.

Detta innebdr att producenten som tillhandahéller tjansten behover
kvalitetssdkrad och tillitsfull information for att ha forutséttningar att fatta ett
atkomstbeslut. Det kan vara en viktig del av att fullgora ett
personuppgiftsansvar.

Exempel pa information for underlag till atkomstbeslut kan vara identitet pa
anvéndare eller anropande system. Interoperabilitetslosningen behdver
definiera hur denna typ av information ska formedlas och sikerstillas, och
detta behover beskrivas som en specifikation. Det kan ocksa behdvas centrala
tjénster dar det ar mojligt att sl upp och vidimera information.

Informationsutbyte ska sa langt det ar maojligt ske direkt mellan berérda
parter

Informationsutbyte ska sa langt det 4r mdjligt ske direkt mellan producent och
konsument utan att passera via nationella centrala infrastrukturkomponenter.
Detta innebdr att interoperabilitetslosningen behover utformas for att
mdjliggora att informationsutbyte kan ske direkt mellan aktorer. Syftet &r:

e Minimering av antalet aktdrer som hanterar personuppgifter.

e Minimering av juridiska utmaningar som det innebér att centrala
tjanster behandlar personuppgifter.

o Okad skalbarhet och prestanda.

o Okad sikerhet genom att kiinsliga personuppgifter inte hanteras i en
gemensam punkt.

Denna princip innebir en efterstrivan mot att sa stor del som mgjligt av
informationsutbytet ska ske direkt mellan berdrda aktorer. Det finns dock
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scenarion dér patientdata méste passera via centrala komponenter, exempelvis
vid utbyte dver landsgranser dé data passerar via de nationella
kontaktpunkterna.

Los koppling och skalbarhet

Los koppling ar ett begrepp som anvinds inom it-arkitektur och som innebér
att komponenter som ingar i ett ekosystem har sa fa beroenden till varandra
som mojligt. I detta scenario ska interoperabilitetslosningen, samt de system
som nyttjar den digitala infrastrukturen for att kommunicera med varandra, ha
16s koppling. De beroenden som dr nodvéandiga ska utformas pa ett siddant satt
att de kan fordndras med s liten paverkan pé andra system som mojligt.
Detta skapar foljande mojligheter:

e Flexibilitet. Nya aktorer och system ska kunna tillkomma eller utgé
utan att det paverkar ovriga aktorer. Stod for utbyte av fler
informationsméngder och nya tjdnster ska kunna laggas till utan att
det paverkar ingédende system.

o Skalbarhet. I Sverige finns cirka 18 000 vardgivare. Eko-systemet
maste kunna hantera att nya aktdrer ansluts och att aktorer kopplas
bort, utan att detta paverkar 6vriga aktorer och system som ingér i
eko-systemet.

e God forvaltningsbarhet. Farre beroenden mellan ingdende aktdrer och
system gor det enklare att vidareutveckla och forvalta den digitala
infrastrukturen for API-ekosystemet.

Specifikationer for teknisk information

For att informationsutbyte ska kunna ske behovs olika typer av API-
specifikationer. Férutom de specifikationer som behdvs for kliniska och
administrativa informationsméngder behovs dven specifikationer for teknisk
information. De tekniska specifikationerna behovs for att kunna hantera
tjénsteadressering och patientdataindex, men ocksa for att sétta ett regelverk
for sadan funktionalitet som &r gemensam, exempelvis specifikationer for
felhantering och utformning av URL:er.

Regler och riktlinjer for gemensam teknisk funktionalitet

Gemensamma tekniska regler och riktlinjer kan uttryckas i en eller flera
specifikationer som vi i denna rapport valt att kalla for
“infrastrukturspecifikation”. Infrastrukturspecifikationen ér en grundliaggande
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specifikation med syftet att specificera ett antal gemensamma mekanismer
som underléttar implementationen av API:erna i de anslutande systemen.

Infrastrukturspecifikationen &dr dédrfor gemensam for bade
forutsittningsskapande komponenter, som tjansteadressering och
patientdataindex, och for de tillimpningsspecifika specifikationerna for
kliniska eller virdadministrativa informationsméangder.

Att specificera dessa gemensamma mekanismer dr en viktig del av den
digitala infrastrukturen och &r en forutséttning for att informationsutbyte
baserad pd FHIR-standarden ska kunna ske.

Exempel pa delar som kan beskrivas i infrastrukturspecifikationen i form av
riktlinje eller krav:

o Felhantering genom HTTP-felkoder och OperationOutcome.

e Utformning av anropsadresser, URL:er.

e Mekanismer for versionering av APl:er, dataresurser med mera.
e Hur API-formégor ska beskrivas (CapabilityStatement).

o Hantering av unika identifierare for bland annat API:er, namnrymder,
dataobjekt och kodverk.

e Anvindning av killor for kodverk.
e Hur operationer definieras.
e Anvindande av parametrar i meddelandehuvud.

o Formedling av sdkerhetsinformation.

APIl-specifikationer for forutsattningsskapande komponenter

Som tidigare beskrivits behover API-ekosystemet tva grundliggande
forutsittningsskapande komponenter: Tjansteadressering och
Patientdataindex.

Inom tjénsteadresseringen finns aktorer kopplade till it-system, inklusive it-
systemens utbud av tjdnster samt anropsadresser. Patientdataindex innehaller
ett index Over patienter och vilken vardgivare/it-system som har data om
patienten.

Aktorerna behover kunna soka 1, samt uppdatera, tjdnsteadresseringen och
patientdataindex med hjélp av maskin-till-maskingranssnitt i form av FHIR-
baserade API:er. Déarfor behdver API-specifikationer for dessa komponenter
tas fram och beslutas.
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APl-specifikationer for verksamhetsnara information

Den nationella interoperabilitetsldsningen, som foreslas i denna rapport,
kommer 1 det forsta steget att ta avstamp 1 FHIR-standarden for utformningen
av APl:er. Det betyder att den verksamhetsnira informationen som ska
formedlas med hjilp av interoperabilitetslosningen kommer att behova
beskrivas 1 form av detaljerade FHIR-profiler.

Dessa verksamhetsnira specifikationer dr ocksa en viktig del av att beskriva
vilket API-utbud ett system eller en vardgivare har. I tjdnsteadresseringen ska
det for respektive system finnas en deklaration av vilka API:er systemet
stodjer, sa att det blir mgjligt att soka pa utbudet. Olika API:er kommer ocksa
att behova grupperas till funktionsomraden vilka beskrivs i en sé kallad
implementationsguide som systemen kan deklarera att de stodjer.

De verksamhetsnéra specifikationerna anvdnds ddrmed till flera syften, bade
for att strukturera den information som ska formedlas, men ocksa for att
deklarera API-utbud i system samt for att stilla krav pa system som ska
anslutas till tjénster.
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