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Forord

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att ta fram ett forslag till
fardplan fér genomférande av en nationell digital infrastruktur for halso- och
sjukvarden. Detta ar slutredovisningen av uppdraget.

Rapporten ar framtagen av arkitekterna Manne Andersson, Johan Palmaqyvist,
Robert Bjervas, Emmeli Gross, informatiker Daniel Karlsson, utredarna Carl
Nilsson, Hanna Strandberg, Lisa Ericson, Ake Nilsson, juristerna Jenny
Wentrup, Tina Hard, Tina Chavoshi, projektledare Henric Sandell,
chefsfarmaceut Victoria Throfast, it-sakerhetsansvarig Olle Lindgren,
controller Ann-Margreth Olsson, kommunikationsstrateg Lars Kémpe och
enhetschef Michel Silvestri.

Beslut om den har rapporten har fattats av generaldirektér Gunilla NordI6f.
Enhetschef Michel Silvestri har varit foredragande. | den slutliga
handlaggningen har stabschef Max Herulf deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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Sammanfattning

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att ta fram ett férslag till
fardplan for genomforande av en nationell digital infrastruktur for halso- och
sjukvard samt tandvard.

Med begreppet nationell digital infrastruktur avser myndigheten i denna
rapport en infrastruktur som uppfyller tva kriterier: Det forsta ar att
infrastrukturen ska kunna anvandas av alla aktorer. Det andra &r att staten ska
ha ansvar for infrastrukturen. | det ingar att infrastrukturen ska forvaltas av en
aktor som kan bemyndigas att meddela foreskrifter och utdva andra uppgifter
som ar forbehallna staten och dess myndigheter.

Infrastrukturen som myndigheten foreslar kan ses som stommen till det
ekosystem som halsodataomradet utgor. Infrastrukturen syftar bland annat till
att skapa battre forutsattningar for invanaren att fa tillgang till och kontroll
Over sina egna hélsodata, effektivisera arbetssatten for verksamheterna, att
béttre kunna nyttja data for att utveckla varden, bedriva forskning och att
skapa battre mojligheter for beslutsfattande. Darutover ska infrastrukturen
genom oOkad datatillgang ge forutsattningar for exempelvis precisionsmedicin
och traning av Al-modeller. Detta astadkommer man bland annat genom att
anvéanda gemensamma standarder och specifikationer.

E-halsomyndigheten féreslar att den nationella digitala infrastrukturen ska
besta av en rad olika komponenter och strukturer. Dessa foreslas vara relativt
tekniskt fristaende fran varandra och vara ateranvandningsbara (aven kallat
moduléra), eftersom ett sadant tillvagagangssatt gor det lattare att utveckla
infrastrukturen stegvis allt eftersom nya behov uppstar. Dértill minskar de
ekonomiska riskerna eftersom hela infrastrukturen inte byggs som en enda
stor del.

Komponenterna och strukturerna ar indelade i omraden och delomraden.
Exempelvis innehaller omradet sakerhet delomradet identitet. Delomradet
identitet innehaller infrastruktur som kravs for att styrka sin identitet,
exempelvis tillhandahallandet av en e-legitimation. Infrastrukturen kan da
anvandas av aktoérer som har digitala tjanster dar anvandarna behover styrka
sin identitet.

Det ar i huvudsak akttrerna inom sektorn som kommer att anvanda
infrastrukturen for att utveckla tjanster for verksamhet och invanare. Bland
dessa aktorer ingar dven statliga myndigheter inklusive E-halsomyndigheten,
vilka kommer att kunna nyttja infrastrukturen for att utveckla de tjanster som
regeringen prioriterar. Uppbyggnaden av den digitala infrastrukturen innebér
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inte att E-hdlsomyndigheten kommer att ta Gver interna system fran andra
myndigheter. Snarare kan E-hdlsomyndigheten ses som leverantér av den
infrastruktur som de olika aktorerna kan, eller i vissa fall ska, anvanda vid
framtagande av sina respektive tjanster.

Den nationella digitala infrastrukturen behdver utvecklas av flera
myndigheter. Den grundldggande forvaltningsgemensamma infrastrukturen
bedomer myndigheten i férsta hand bor utvecklas inom ramen for Ena —
Sveriges digitala infrastruktur. Ett exempel pa en sadan del &r byggblocket
identitet.

For de sektorsspecifika delarna bedémer myndigheten att det i forsta hand ar
E-hédlsomyndigheten som bdr ansvara for utvecklingen av infrastrukturen. Det
kan dock bli aktuellt att drift hanteras, eller att vissa komponenter utvecklas,
av andra myndigheter och organisationer inom sektorn. Med utvecklas avses i
detta sammanhang ett vidare begrepp och avser i forsta hand den
overgripande utvecklingen av infrastrukturen pa nationell niva. Det innebér
att aven de mjuka delarna av utvecklingen faller in under begreppet, s som
samverkan mellan aktorer for att tillsammans hitta en I6sning pa ett
gemensamt problem.

For att sdkerstalla en sammanhangande och langsiktig utveckling av den
nationella infrastrukturen foreslar myndigheten en funktion for stod och
styrning som ska ansvara for att halla ihop arbetet. Denna funktion foreslar
myndigheten ska vara placerad pa E-halsomyndigheten. Funktionen &r enligt
myndigheten en grundforutsattning for att det ska ga att utveckla en nationell
digital infrastruktur. Det ar dock helt avgdrande att arbetet bedrivs i bred
nationell samverkan med berdrda aktorer. Funktionen for interoperabilitet,
som myndigheten har i uppdrag att etablera, ar en del av funktionen for stod
och styrning.

Att utveckla den nationella digitala infrastrukturen kommer att innebéra
kostnader for alla berorda aktorer inom halsodataomradet. Ett exempel pa en
sadan kostnad ar att aktorerna kommer att behova gora lokala anpassningar
for att deras tjanster ska vara interoperabla med den nationella digitala
infrastrukturen. Denna typ av kostnader har varit svara att uppskatta, men
kommer sannolikt att uppsta under ett antal ar och bedéms totalt ligga i
miljardklassen.

Vid etableringen av en nationell digital infrastruktur fér hélso- och
sjukvarden aktualiseras ett flertal rattsliga fragor inom skilda rattsomraden.
Vissa av fragestallningarna avser generella rattsomraden, andra
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fragestallningar ar knutna till den sektorsspecifika regleringen. Aven rattsliga
aspekter kopplade till konkurrens- och upphandlingsfragor aktualiseras.
Myndighetens bedomning &r att flertalet av de rattsliga fragestallningarna
kommer att krava utredning och forfattningséndringar eller nya forfattningar.
Exempel pa forfattningsandringar som behover utredas ar kopplade till
uppgiftsskyldighet, sekretess och dataskydd men &ven till anpassningen av
svensk ratt till EHDS-forordningen (férordning om det europeiska
héalsodataomradet). Myndigheten bedomer att det kommer att kravas
betydande samverkan mellan myndigheten och utredningen Uppdrag att
mojliggora en nationell digital infrastruktur for halsodata (S 2024:A).

Myndigheten bedomer att det ar ungefar samma legala fragestallningar som
behdver hanteras, oavsett om staten véljer att forvarva befintliga tjanster fran
en annan aktor eller om staten bygger nya tjanster. Det handlar istéllet om hur
I6sningen for infrastrukturen utformas. Om delar av infrastrukturen ska
dvertas fran en annan aktor tillkommer vissa ytterligare rattsliga
fragestallningar som aktualiseras vid ett forvarv. | kapitel 5 beskrivs de
rattsliga aspekterna for infrastrukturen mer ingaende.

Fardplanen och dess kostnader

Fardplanen beskriver hur forflyttningen fran dagens lage till malbilden ska se
ut. Den ska skapa forstaelse for vilka skiften som behdver ske och vilka
utvecklingsomraden som éar sérskilt angelagna att arbeta med for att uppna
regeringens malséttning. Fardplanen ska ge en forsta inriktning for hur malet
ska uppnas och kommer behdva revideras allt eftersom behov eller
forutsattningar forandras.

Fardplanen i denna redovisning stracker sig 6ver fem ar, mellan 2024-2028,
men arbetet med infrastrukturen kommer att fortsatta efter 2028.

For fardplanens genomfoérande har myndigheten tagit fram tva scenarier
avseende kostnader: scenario lag och scenario hog. Bada scenarierna stracker
sig fram till 2028 och osakerheten i kostnadsberakningarna okar for varje ar
framat i tiden.

Myndigheten foreslar scenario hog, eftersom scenario lag varken bedoms
vara forenligt med de ambitioner som regeringen uttrycker i budget-
propositionen for 2024, eller de krav som foljer av tidplanen for EHDS-
forordningen. Dartill bedémer myndigheten att det finns en stor osékerhet
kopplat till om kostnaderna for scenario lag i praktiken blir lagre eller om det
snarare innebar att kostnaderna som ar kanda pa forhand ar laga.
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Scenario hog finns i tva varianter, en dar uppskalningen gors langsamt och en
dar den gors snabbare. Myndighetens berdkningar utgar ifran snabb
uppskalning men bedémer samtidigt att en langsammare uppskalning kan
vara mer realistisk.

Myndigheten har darefter tagit fram milstolpar for den nationella digitala
infrastrukturen. Nar i tiden milstolparna infaller ska ses som en indikation for
att fa en forstaelse for hur utvecklingen av infrastrukturen kommer att se ut
och ungefar nar vilka nyttor kommer att uppnas.

Kostnadsberakningarna for 2024 uppgar till 42 miljoner kronor. | det hdga
scenariot med snabbare uppskalning 6kar darefter kostnaderna med cirka en
halv miljard kronor om aret fram till 2028 (se tabell 6). Uppskattningarna ar
behéftade med betydande osakerhet.

Dessa kostnader ar kopplade framfor allt till utvecklingen av grundlaggande
infrastruktur. Kostnader for infrastruktur och tjanster som féljer av
EHDS-forordningen och som gar utéver de grundlaggande komponenterna
och strukturerna ingar inte i dessa kostnadsberakningar. Kostnaderna for vissa
av de pagaende utvecklingsprojekt som E-hédlsomyndigheten arbetar med i
dag ingdr inte helt i kostnaderna. Detta beror pa att de kostnaderna kan vara
hanforliga till en tjanst och inte till utvecklingen av infrastrukturen.

Scenario hdg med snabbare uppskalning utgar fran en ambitios tidsplan.
Myndigheten bedomer att det kan innebéra svarigheter for ansvariga
myndigheter att halla en sa hog takt. De omfattande forfattningsandringar
som kommer att kravas kan ocksa paverka tidplanen. Av dessa och andra
skal, till exempel behov av anpassningar hos de aktérer som ska ansluta, bor
infrastrukturen etableras i en stegvis, iterativ process. Det bor ocksa goras i
kontinuerlig dialog med berdrda aktorer for att I6pande bedéma behov,
kostnader, effektiviseringsvinster och andra forutsattningar som kan paverka
prioriteringar for genomférandet. Denna dialog foreslas genomforas via
funktionen for stdd och styrning.

Beddmning av hur infrastrukturen kan utvecklas

| dagslaget samordnar Inera AB den digitala infrastruktur som &r gemensam
for kommuner och regioner. Denna infrastruktur omfattar dock knappt halften
av landets alla vardgivare, sett till antalet. Infrastrukturen ar ocksa naturligt
nog utvecklad i forsta hand utifran kommunernas och regionernas behov.

En nationell digital infrastruktur behéver utformas for att svara upp mot en
mangd olika behov, savél nationella som internationella, men ocksa av fler
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aktorer an enbart kommuner och regioner. Detta forutsatter en moderniserad
arkitektur som kan anvandas av samtliga berorda aktorer. Saval regeringens
ambitioner som forslaget till EHDS-forordning forutsatter ocksa att staten har
relativt omfattande mojligheter att styra och kontrollera den nationella
digitala infrastrukturen for hélso- och sjukvarden. Detta innebér att mycket av
den infrastruktur som kommer krévas for att uppfylla kraven i EHDS-
forordningen i dag saknas. Darmed kommer det att finnas behov av att
utveckla ny infrastruktur. Detta galler oavsett om befintlig infrastruktur gar
att bygga vidare pa eller inte.

| uppdraget har ingatt att utreda om staten bor undersdka majligheten till att
forvarva Inera. Myndighetens bedémning ar att inte rekommendera att
forvérva Inera i sin helhet, men att vissa tjanster, komponenter, kodverk med
mera kan vara av intresse att undersoka vidare. Ett eventuellt vertagande av
det slaget forutsatter en ndrmare analys och en 6verenskommelse med SKR
och Inera, bland annat avseende tillvagagangssattet for ett sadant
Overtagande.

Ytterligare en viktig aspekt som kopplar till Inera, men aven till EHDS-
forordningen, ar fragan om invanartjanster. Myndigheten foreslar i denna del
att informationsfarsorjningen till 1177 och andra invanaringangar successivt
anpassas till den nationella digitala infrastrukturen i takt med att den
utvecklas. Utover det sa bedomer myndigheten att det finns ett behov av en
statlig invanartjanst for att staten ska ha storre ansvar for vissa funktioner och
informationsmangder som invanaren ska kunna ta del av. Ett sddant exempel
ar tillgangstjansten som bland annat ska kunna anvandas for sparr av
journaldata som foreslas i EHDS-férordningen.

Det fortsatta arbetet

Myndigheten har endast kunnat réakna pa scenario hog med snabb
uppskalning, men bedomer att ett mer realistiskt scenario ar att borja fran en
lagre niva och sedan 6ka utvecklingstakten for varje ar. Myndighetens
bedomning dr att arbetet under 2025 bor fokusera pa de prioriterade
omradena. Detta eftersom dessa omraden kravs for i stort sett alla typer av
tjanster och darmed ar grundlédggande for att kunna realisera regeringens
prioriteringar samt de tjanster och strukturer som féljer av EHDS-
forordningen.

For 2026 och framat bedémer myndigheten att det kommer krévas ytterligare
utredningsarbete innan det kan faststallas vad som bor vara fokus for
utvecklingen av infrastrukturen.
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E-halsomyndigheten foreslar darfor att regeringen ger myndigheten i uppdrag
att utreda de prioriterade grundlaggande komponenter och strukturer som
myndigheten inte redan i dag har i uppdrag att utreda vidare. Dessa a&r ombud,
sparr, samtycke, identitet, behdrighet, sparbarhet, terminologi samt grunddata
for person och personal. Men dven prioriterade omraden som myndigheten i
dag har uppdrag kring kan komma att behdva utredas vidare. Detta eftersom
dessa uppdrag ar avgrénsade till att fylla endast vissa behov och inte alla de
behov som finns for att utveckla en nationell digital infrastruktur. Det galler
bland annat arbetet med grunddata fér organisation dar myndighetens
uppdrag om att utveckla en vard- och omsorgsgivarkatalog inte svarar upp
mot samtliga de behov som finns inom omradet grunddata kopplat till
organisation.

| detta fortsatta utredningsarbete ingar att ta fram detaljer kring hur
utvecklingen ska genomforas, vilket behdver goras i bred samverkan inom
ramen for funktionen for stod och styrning. | det ligger att identifiera vilka
specifika delar som gar att bygga vidare pa och vilka delar som kommer
krava nyutveckling. Vidare ingar utredningsarbete for att bedéma vilka delar
som kan och bor utvecklas inom ramen fér Ena — den forvaltnings-
gemensamma infrastrukturen, hur nationell digital infrastruktur for halso- och
sjukvarden ska forhalla sig till forskningsinfrastrukturen, samt en narmare
analys av de delar av Ineras tjanster som har koppling till nagot av dessa
omraden.

UtoOver detta rekommenderar myndigheten att E-h&dlsomyndigheten och andra
relevanta aktérer som kommer att behdva bedriva utveckling inom ramen for
Ena tilldelas resurser for att utveckla den forvaltningsgemensamma digitala
infrastrukturen (se kapitel 3). Myndigheten bedémer &ven att det &r en viktig
forutsattning for den nationella digitala infrastrukturen for hélsodata att den
forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen som Myndigheten for
digital forvaltning (Digg) ansvarar for ocksa omfattas av en langsiktig rattslig
reglering.
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1 Inledning

Sammanfattning av detta kapitel:

Féardplanen som presenteras i denna rapport beskriver hur forflyttningen
fran dagens lage till malbilden ska se ut. Malet &r att halsodata blir
tillgangliga i hela vardkedjan for all typ av vard och for samtliga
vardgivare, samt i férlangningen alla omsorgsgivare.

Féardplanen &r inte statisk, utan behdver revideras allt eftersom behov eller
forutsattningar forandras, men utgdr anda en forsta inriktning for hur
malet ska uppnas. Fardplanen syftar ocksa till att skapa en forstaelse for
vilka skiften som behdver ske och vilka utvecklingsomraden som &r
sarskilt angelagna att arbeta med for att uppna malet.

Regeringen beslutade i juni 2023 att ge E-halsomyndigheten i uppdrag att ta
fram ett forslag till fardplan for genomférandet av en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvarden. Fardplanen ska beskriva vad som
behover goras och i vilken ordning det ska genomforas.

Av regeringsuppdraget framgar att halsodata ska bli tillgangliga i hela
vardkedjan for all halso- och sjukvard samt tandvard oavsett huvudman. Dér
framgar ocksa malen med infrastrukturen, som kan beskrivas enligt foljande.

D

Avlasta
vardens

P‘ medarbetare @
—

Jamlika
forutsatt-
ningar

Patient-
sakerhet

MALBILD
Basta mojliga vard
2R =
M

Patienten Kostnads-
medskapare effektivitet

FoUI for
framtidens
vard

Figur 1. Myndighetens tolkning av malsattningarna med den nationella digitala infrastrukturen utifran
regeringens uppdragsbeskrivning.
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Malet med en nationell digital infrastruktur for halsodata kan uttryckas pa
olika satt. Ett satt att se pa det ar att data ska vara FAIR, vilket ar en
uppséttning principer som oftast anvands for forskningsdata. Det innebdar att
data ska vara sokbara (Findable), tillgangliga (Accessible), interoperabla
(Interoperable) och ateranvandningshara (Reusable).

Myndighetens uppfattning &r att digital infrastruktur avser grundldggande
system och funktioner som gor att ett samhélle fungerar. Infrastruktur kan
utgoras av bade fysiska och abstrakta foreteelser. Utifran den generella
definitionen inkluderar da digital infrastruktur hardvara, it-funktioner och
specifikationer, men aven forfattningar, processer och andra stédjande och
styrande funktioner som bidrar till en fungerande infrastruktur.

Myndigheten kan konstatera att det i dag saknas en nationell digital
infrastruktur som ar tillganglig for alla och att den infrastruktur som tagits
fram och forvaltas av Inera AB i forsta hand & en kommun- och
regiondvergripande infrastruktur. Myndigheten beddmer att den nationella
digitala infrastrukturen utgor den grundstruktur som binder samman och far
ekosystemet for hdlsodata att fungera nationellt for alla aktorer.

Ett nationellt vardsoksystem har lange varit efterlangtat.! Nar patienter flyttas
mellan olika huvudman skapas i dag en fragmenterad vardinformation vilket
resulterar i att journalinformation inte alltid ar tillganglig eller ibland maste
dokumenteras flera ganger. Nationell patientoversikt l1oser vissa behov men &r
inte heltdckande. En nationell digital infrastruktur skulle kunna stodja hela
vardlandskapet oavsett om patienten besokt tandvarden eller en privat
utforare av vard.

Patienter som har vard hos olika utforare har i dag svarare att fa en
sammanhallen vardinformation. Nationell digital infrastruktur kommer att
kunna skapa battre forutsattningar for att patienter och dess stddpersoner
(ombud) ska kunna félja och delta i sin vard genom digitala tjanster.

Den nationella digitala infrastrukturen omfattar darfor inte enskilda
vardinformationssystem utan sadan infrastruktur som mojliggér datadelning
mellan olika system och aktorer nationellt i syfte att skapa varde for
invanarna och varden. Det innebar ocksa att E-halsomyndigheten inte ska ta
over interna system fran andra myndigheter. E-hdalsomyndigheten kan dock

! Se bland annat Regeringskansliet, 2023, Andring av uppdraget att genomftra en férstudie om hur ett
nationellt vardsoksystem kan utvecklas, organiseras och forvaltas (S2022/01372 [delvis])
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komma att besluta om interoperabilitetslosningar som paverkar hur andra
aktorer behdver konstruera sina interna system.

Begreppet halsodata har inte nagon tydlig definition, se exempelvis
utredningen om vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk forskning
for ett resonemang om begreppet (SOU 2023:76, s. 89). | denna rapport avses
med halsodata all data som pa ett eller annat satt ror personers halsa samt
annan data som anvands i syfte att ge en god vard.

Att utforma en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och
tandvard ar en komplex process som kraver en bredd av kompetens och som
tar vara pa olika perspektiv, kunskap och expertis. Infrastrukturen paverkar
och kommer anvandas av ett stort antal aktorer och forutsatter omfattande
samverkan dem emellan, for att astadkomma ett effektivt och andamalsenligt
resultat. Det finns &ven mycket befintlig infrastruktur och system hos
aktdrerna inom omradet och den nationella digitala infrastrukturen ska i den
man det ar méjligt och lampligt ateranvanda befintliga lésningar och
mekanismer.

Den fardplan som presenteras i denna rapport beskriver hur forflyttningen
fran dagens lage till malbilden ska se ut. Malet ar att halsodata blir tillganglig
i hela vardkedijan for all typ av vard och for samtliga vardgivare och i
forlangningen alla omsorgsgivare. Fardplanen &r inte statisk utan behéver
revideras allt eftersom behov eller forutsattningar forandras, men utgér anda
en forsta inriktning for hur malet ska uppnas. Fardplanen syftar ocksa till att
skapa en forstaelse for vilka skiften som behdver ske och vilka
utvecklingsomraden som ar sarskilt angelagna att arbeta med for att uppna
malet. Fardplanen skapar forhoppningsvis ocksa dkad tydlighet och
forutsagbarhet for sektorns aktorer

Myndigheten har under arbetets gang tagit fram och utgatt fran ett antal
véagledande principer som skulle kunna fungera som vagledning for hela
sektorn i det framtida arbetet (avsnitt 2.1.1).

1.1 Omfattning och avgransningar

Att ta fram ett forslag for en nationell digital infrastruktur for halso- och
sjukvarden ar en omfattande uppgift som tar tid. E-halsomyndigheten har
darfor behovt prioritera och géra vissa avgransningar. De delar som inte har
prioriterats ska inte ses som oviktiga, utan snarare som att de behdver utredas
vidare och utvecklas i samband med att fardplanen uppdateras.
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Pa grund av att omradena som beskrivs ar av olika karaktar dar vissa omraden
ar smala medan andra & mer omfattande, har myndigheten valt att analysera
omradena pa olika satt och i olika grad. Myndigheten har fokuserat analysen
pa de grundlaggande komponenter och strukturer som behover utvecklas forst
for att infrastrukturen ska fungera.

Myndigheten har ett antal pagaende arbeten som kommer att kunna fungera
som bas for den digitala infrastrukturen. De delar som myndigheten har
pagaende uppdrag inom beskrivs endast kortfattat i denna rapport eftersom de
kommer beskrivas i mer detalj inom respektive uppdrag. Nedan beskrivs
dessa uppdrag och vilka delar de mer specifikt ska utreda.

| uppdraget att utreda forutsattningarna for utveckling av en nationell teknisk
I6sning som mojliggor automatisk informationsoverforing till nationella
kvalitetsregister utreds hur delar av den digitala infrastrukturen (bland annat
utformning av tjanstekatalog, anropsmonster mellan aktorer) bor utformas i
en forsta version.

Myndigheten har i sitt regleringsbrev fatt ytterligare finansiering for att utreda
och forbereda etablering av en teknisk 16sning som mdojliggoér automatisk
informationsforsérjning mellan vardsystem. Myndigheten har darutover fatt i
uppdrag att utreda och forbereda etableringen av en teknisk infrastruktur for
en sOktjanst som mojliggor att uppgifter som ska delas kan hittas
(patientdataindex).

Vidare har myndigheten i regleringsbrevet fatt finansiering for etableringen
av en nationell funktion for interoperabilitet. Funktionen ska identifiera
prioriterade omraden for standardisering samt verka for framtagning och
anvandning av implementationsndra specifikationer inom halso- och
sjukvarden.

Myndigheten har ocksa uppdrag som bidrar till gemensam hantering och
tillgangliggtrande av sektorns grunddata. I uppdraget ”Nationell katalog dver
vardgivare och utforare av socialtjanst” arbetar myndigheten med en 16sning
for en gemensam katalog 6ver samtliga vardgivare och utforare av
socialtjanst i Sverige. E-hdlsomyndigheten har dessutom ett uppdrag att
samordna grunddata inom sektorn som en del av att bygga Ena — Sveriges
digitala infrastruktur. Arbetet med Ena samordnas av Myndigheten for digital
forvaltning (Digg).

Myndigheten deltar aktivt i Enas arbete for att vidareutveckla gemensamma
sékerhetslosningar for att mojliggora séker anslutning av olika typer av
aktorer inom sektorn.
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Dérutdver ska arbetet med infrastrukturen for hélsodata ta stod i det arbete
som Ena tar fram inom ramen for olika byggblock. Det finns flera delar i den
nationella digitala infrastrukturen som kan bygga pa
forvaltningsgemensamma och generiska losningar.

| arbetet har E-halsomyndigheten beaktat olika pagaende lagstiftningsarbeten
bade nationellt och pa EU-niva, exempelvis forslaget till EHDS-férordning
och andra pagaende eller nyligen avslutade utredningar sdsom En reform for
datadelning (SOU 2023:96).

Eftersom EHDS-férordningen varit under férhandling under tiden som
rapporten tagits fram sa har myndigheten i huvudsak utgatt ifran EU-
kommissionens forslag till forordning?, men resonerar aven kring betydelsen
av den slutliga 6verenskommelse kring kompromissversion som sldts mellan
ministerradet och Europaparlamentet i slutfasen av detta regeringsuppdrag?®.

1.1.1 Socialtjansten och omsorgen

| uppdraget ingdr inte socialtjanst och omsorg, dock ingar kommunal halso-
och sjukvard. Samtidigt framgar det av E-halsomyndighetens instruktion att
myndigheten ska samordna regeringens satsningar pa e-halsa och nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvard, tandvard och socialtjanst.

Socialtjanstens och omsorgens digitalisering har foljaktligen inte varit i fokus
i uppdraget, men &r inte utesluten ur den digitala infrastrukturen eftersom det
handlar om att stodja informationsférsérjning mellan olika aktorer, dar
kommunerna ingar pa olika satt. Det kan till exempel handla om lagar och
regler, gemensamma specifikationer och tjanster. Infrastrukturen som foreslas
i fardplanen ar darmed forenlig med malet om att socialtjansten och omsorgen
ska kunna inga pa sikt.

1.1.2 Andra myndigheters uppdrag

Det finns dven pagaende uppdrag och initiativ hos andra myndigheter som ar
av betydelse for den nationella digitala infrastrukturen. Dessa beskrivs inte i
rapporten, men kommer att behéva beaktas noga i det fortsatta arbetet inom

2 Europeiska Unionen (2022) Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL on the European Health Data Space. COM/2022/197 final.

EUR-Lex - 52022PC0197 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

8 Europeiska Unionens Ministerrad (2024) European Health Data Space: Council and Parliament strike deal -
Consilium (europa.eu) (Hamtad 2024-04-12)
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ramen for den nationella funktionen fér Stéd och styrning som myndigheten
foreslar ska inrattas (se avsnitt 2.7 och Bilaga 3).

1.1.3 Kompetensférsorjningen

Det finns stora utmaningar kopplade till kompetensforsérjning, inte minst
inom halso- och sjukvarden. Statliga myndigheter, regioner, kommuner och
ovriga aktorer kommer pa olika satt att behdva sikra kompetens for att bygga
upp, utveckla och nyttja den digitala infrastrukturen. Myndigheten har inte
analyserat hur kompetensfragan ska hanteras for att kunna na malet med att
utveckla en nationell digital infrastruktur som mojliggor att hélsodata finns
tillganglig i varje vardméte.

2 En nationell digital infrastruktur for halsodata

Sammanfattning av detta kapitel:

Infrastrukturen &r indelad i olika omraden, varav ett antal har bedomts
vara prioriterade och utgdra grunden for den nationella digitala
infrastrukturen. Myndigheten bedémer ocksa att det ar dessa delar som &r
mest prioriterade att borja utveckla.

Som en del av infrastrukturen foreslar myndigheten en funktion for stod
och styrning. Funktionen syftar till att ge aktérerna stod genom att
exempelvis ta fram vagledningar tillsammans med aktdrerna. Styrningen
avser exempelvis den styrning som kommer i det fall som myndigheten
bemyndigas att formedla foreskrifter kopplat till
interoperabilitetslosningar.

2.1 Infrastrukturen och dess anvandning

Digital infrastruktur utgér en grund som kan I6sa olika gemensamma behov
av informationsforsorjning. Infrastrukturens utformning paverkar vilka behov
infrastrukturen kan I6sa och hur de kan lésas. Om infrastrukturen innehaller
de delar som svarar mot anvandarnas behov utgor den ett stéd. Om sa inte ar
fallet, inneb&r den snarare en begrénsning eller belastning, eftersom aktoérerna
da behdéver bygga parallella l6sningar samtidigt som de behover forhalla sig
till infrastrukturen. Utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen
behdver darfor beakta relevanta behov och tilldmpningsmonster.
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Hur specifika tillampningar och behov ska losas pa basta satt kraver en djup
och ingaende analys. Inom ramen for fardplanen har det av naturliga skal inte
varit mojligt att analysera alla tdnkbara anvandningsfall. Fardplanen har
darfor baserats pa ett antal generella principer for hur en nationell digital
infrastruktur bor utformas. Dessa beskrivs med nagra exempel i figur 2 och 3.

p‘Producent o — O Konsument-Q\

L Egen spe<:|f|kat|on

r(%roﬁ Producent Konsument éro\

L Nationell specifikation J

00 Stodjande
r\% Producent Komponenter Konsument
L Nationell specifikation J

@® Systemspecifik losning
Nationell digital infrastruktur
& API
®» Overforing
O Anvandargranssnitt och systemspecifik losning

Figur 2. Schematisk beskrivning av tre vanliga sétt att dela digital information.
(Figuren finns &ven i bilaga 9 for 6kad lasbarhet)

Overst i figur 2 visas hur tva system 6verfor information via ett API.* Det
krdvs inga mellanliggande stodjande komponenter och API:et &r unikt
utformat for utbytet mellan de tva systemen. Detta kallas ibland ett-till-
ett-l6sning (1:1).

Det mellerstaalternativet visar hur det gar att astadkomma samma enkla
I6sning, men dar APl:erna istallet baseras pa nationella specifikationer.
Skillnaden blir da att det uppstar ett ekosystem dar manga aktorer kan koppla
ihop sina system eftersom punkterna som ska utbyta information inte langre
ar unikt anpassade for varandra. Alla punkter har istallet utformats for att
kunna dela information med varandra.

4 Application Programming Interface — For beskrivning av API se bilaga 1.
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Det nedersta exemplet i figur 2 visar en mer avancerad l6sning dér en
mellanliggande komponent anvands for informationsutbytet. Ett sddant
exempel ar nar att data ska inhamtas fran en rad olika kallor, da kan en sadan
komponent anvandas for att konsumenten endast ska behdva koppla upp sig
mot ett centralt system som i sin tur ar uppkopplat till 6vriga. Pa sa vis kan
komponenten skota kontakten med alla producenters system at konsumenten.
Ett exempel pa en mellanliggande komponent illustreras i figur 3 nedan.

Den nationella infrastrukturen bor erbjuda mojlighet till datadelning via bada
de tva senare satten for att méta olika behov.

2.1.1 Kommunikation i kontrollplan och dataplan

Kommunikationen mellan tva parter kan delas upp i tva typer. Den ena
handlar om att hitta och uppréatta kommunikation (teknisk information) och
den andra handlar om att dverféra klinisk och/eller administrativ information
(verksamhetsmassig information). | figur 3 beskrivs det i form av ett
kontrollplan dér den tekniska informationen kommuniceras, samt ett dataplan
for kommunikation av den verksamhetsmassiga informationen. Uppdelningen
ar intressant ur flera perspektiv och paverkar vilka behov infrastrukturen kan
I6sa kopplat till kommunikationen mellan en informationsproducent och en
informationskonsument.

Producent Konsument

» Komponenter

» Komponenter
‘ Komponenter

Producent Konsument

T 31 ¥

- Komponenter

Producent Konsument

|

Kontrollplan
Dataplan

® Teknisk information

@® Verksamhetsinformation
Nationella komponenter

Figur 3. Exempel pa olika satt som infrastrukturen kan stodja olika former av I6sningsmonster for
informationsdelning. (Figuren finns &ven i bilaga 9 for 6kad lasbarhet)
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| figur 3 visas tre typfall, men det finns fler. Det Oversta typfallet visar en
situation dar verksamhetsinformation éverfors till konsumenten via en
infrastrukturkomponent i dataplanet utan nagot behov av utbyte av teknisk
information i kontrollplanet. Ett exempel ar nér varden skickar forskrivningar
till apoteken via Nationella lakemedelslistan (NLL). | detta fall utbyts ingen
information via kontrollplanet utan informationen som systemet behover for
att kommunicera finns redan i tjansten och hanterades i samband med
anslutningen.

| det mittersta typfallet anvands bade kontrollplan och dataplan. Ett exempel
ar om konsumentens it-system kontaktar ett patientdataindex och en
tjinsteadresseringstjanst for att hitta alla producenter som har information om
en specifik patient (informationsdelning i kontrollplanet). Darefter anvands en
tjanst for datadelning for att Gverféra verksamhetsinformationen
(informationsdelning i dataplanet). Det kan vara aktuellt i situationer nér stora
méangder information ska dverforas som till exempel for bilddiagnostik. Ett
annat exempel kan vara att samma infrastrukturkomponenter anvéands i
kontrollplanet, men att andra infrastrukturkomponenter anvands i dataplanet
for att uppna nationell patientGversikt eller delning av data for att mojliggora
precisionsmedicinskt arbetssatt for diagnostik av patienter med hjélp av
exempelvis en datadelningsyta.

| det sista typfallet anvénds infrastrukturen for att hitta k&llan som i
foregaende typfall men i det har fallet 6verfors verksamhetsinformationen
direkt mellan it-systemen utan hjalp av en komponent i den nationella
infrastrukturen. Observera dock att informationen &r baserad pa nationella
specifikationer. Ett exempel kan vara att alla vardinformationssystem har stod
for att dela medicinska diagnoser direkt med varandra.

Figurerna ar forenklade men visar att det finns flera olika sétt att stodja
informationsdelning. Vilket satt som passar bast for en viss typ av
informationsdelning kan bero pa flera faktorer, sdsom anvéandarens behov,
legala forutsattningar och tekniska krav. E-hdlsomyndighetens uppfattning ar
att den nationella digitala infrastrukturen bor utformas for att stodja manga
typer av nya verksamhetsmassiga behov och for att dra nytta av ny teknik. |
och med att den tekniska utvecklingen gar snabbt sa kommer
forandringstakten behova vara betydligt hogre framover an den har varit
hittills. Samtidigt finns det naturligt en forandringstroghet av olika skél, inte
minst ekonomiska och juridiska, men ocksa eftersom forandringar i
infrastrukturen far stor paverkan pa aktorernas it-system och darmed deras
verksambhet.
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En grundldggande tanke i fardplanen har darfor varit att de olika delarna i
infrastrukturen, i synnerhet de tekniska komponenterna, bér vara l6st
kopplade och relativt tekniskt fristdende. De bildar snarare ett pussel av 16st
kopplade delar dar varje del kan utvecklas iterativt och frikopplat fran 6vriga
delar.

Ekosystemet som helhet utvecklas darmed kontinuerligt for att méta nya
behov bade 6ver tid och i form av olika I6sningsmonster. Det skapar de
forutsattningar som krévs for att anvéndarna av infrastrukturen blir de som
valjer vilka komponenter som ska anvéndas for att bygga sammansatta
I6sningar, inte att infrastrukturen begrénsar och bestammer vilka Iésningar
som aktorerna far tillgang till.

Slutligen kan konstateras att den 6kade globaliseringen staller allt hogre krav
pa anvandningen av internationella standarder. Myndigheten bedémer darfor
att infrastrukturen bor bygga pa 6ppna internationella standarder men med
mojlighet till svenska tillagg. Implementeringen av EHDS kommer innebéra
krav pa anvandning av gemensamma standarder samt det europeiska formatet
for utbyte av elektroniska patientjournaler®. Myndigheten har inte inom
ramen for denna rapport kunna analysera den slutliga versionen av EHDS-
forordningen men kan konstatera att kommuner och regioner sannolikt
kommer vara i behov av nationella anpassningar under en dvergangsperiod.

2.1.1 Véagledande principer for utveckling av infrastrukturen

Utifran tidigare beskrivning och resonemang har E-hdlsomyndigheten tagit
fram vagledande principer for arbetet med att sékra en effektiv och
andamalsenlig informationsforsorjning inom hélsodataomradet. Principerna
ar inspirerade av internationella arbeten sdsom Kanadas motsvarande
fardplan® och utifrdn myndighetens egen internationella utblick samt
myndighetens bedomning om vad som kravs for att uppna regeringens
malbild. Infrastrukturen ska:

e starka patienter, narstaende och vardens medarbetare
(personcentrerad by design)

5 Europeiska Unionen (2019) Kommissionens rekommendation (EU) 2019/243 om ett europeiskt format for utbyte
av elektroniska patientjournaler. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019H0243
(Hamtad 2024-04-12)

® Canada Health Infoway (2023)
https://www.infoway-inforoute.ca/en/component/edocman/resources/interoperability/6444-connecting-you-to-
modern-health-care-shared-pan-canadian-interoperability-roadmap (Hamtad 2024-04-12).
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Infrastrukturen ska skapa forutséattningar for individen att vara en
aktiv medskapare och ge béttre insyn och kontroll 6ver individens
halsodata.

Battre forutsattningar for samverkan mellan hélso- och sjukvardens
aktorer, snabbare atkomst till ratt information vid varje vardmote,
battre tekniska stdd och minskad dubbeldokumentation ger mer tid for
patientmoten och vard av patienter och gor det smidigare att arbeta i
halso- och sjukvarden.

involvera berdrda aktorer

De som ar en del av infrastrukturen ska ha mojlighet att kunna folja
och paverka arbetet. Beslut ska vara balanserade mellan aktorerna.
Arbetet ska vara 0ppet och transparent.

kunna nyttjas av alla relevanta aktérer

Infrastrukturen bor utformas sa att den tar hojd for olika typer av
behov s att den kan nyttjas av stora och sma aktorer, offentliga och
privata, liksom for primara som sekundara andamal.

vara saker, robust, tillforlitlig och integritetsskyddande
For att skapa fortroende for infrastrukturen behdver den vara robust,
tillforlitlig, sdker och skydda den personliga integriteten.

byggas modulart och framtidsinriktat

Infrastrukturen behdver vara utvecklingsbar, skalbar och ta héjd for
framtida behov. Bade teknik och kunskap utvecklas standigt, darfor
maste infrastrukturen behalla formagan att utvecklas och dra nytta av
den basta tekniken och kunskapen som finns tillganglig.

dra nytta av befintlig infrastruktur och gjorda investeringar

| den man det ar mojligt att dra nytta av befintlig infrastruktur och
system och bygga vidare pa dessa for att tillgodose bade nuvarande
och framtida anvandning.

utvecklas inkrementellt och iterativt

Etablera grundldggande funktioner forst och darefter successivt
komplettera med ytterligare funktioner. Planera och utveckla i en
iterativ process som mojliggor stegvis utvérdering, justering och
omprioritering av insatser.

anvanda internationella standarder och metoder
Arbetet med infrastrukturen ska félja och medverka i internationellt
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arbete, framforallt pa EU-niva for att underlatta utbyte av data inom
EU’ och underlatta anvandningen av e-tjanster dver landsgranserna.

e endast beréra gemensam informationsdelning och -forsorjning
De komponenter och strukturer som ska inga i den nationella digitala
infrastrukturen ska vara gemensamma. Enskilda tillampningar ar inte
en del av den nationella digitala infrastrukturen.

e stddja principen om en uppgift en gang (once only-principen)
For att minska den administrativa bérdan och minska risken for
motstridiga uppgifter i olika system ar det viktigt att i mojligaste man
arbeta med att en uppgift bara ska behdva registreras en gang.

2.2 Den nationella digitala infrastrukturens delar

For att ta fram en fardplan for den nationella digitala infrastrukturen har
E-halsomyndigheten valt att dela in infrastrukturen i omraden och visualisera
dessa med en dvergripande karta (figur 4).

Kartan 6ver den nationella digitala infrastrukturen syftar till att ge en
forstaelse for de olika delar (komponenter samt stédjande och styrande
strukturer) som behovs i infrastrukturen och hur infrastrukturen relaterar till
anvéndare, verksamhetssystem och e-tjanster samt den politiska styrningen.
Tillsammans har de varit utgangspunkten for arbetet med att ta fram
fardplanen. Fardplanen inklusive kartan for den digitala infrastrukturen
kommer regelbundet behéva uppdateras for att folja utvecklingen och de nya
behov som hela tiden uppstar. Fardplanen kan dock i sin nuvarande form
anvandas som en utgangspunkt i det fortsatta arbetet for staten och Gvriga
aktorer med att sakra en effektiv och andamalsenlig informationsforsérjning
inom hélsodataomradet.

Ambitionen &r att infrastrukturen helst ska tillgodose alla nuvarande behov
men aven utgdra en grund for framtida behov. Den ska ocksa vara langsiktig
och robust samt ta hansyn till redan befintliga investeringar. Det medfor att
infrastrukturen maste vara flexibel och kunna hantera flera olika tekniska
I6sningar samtidigt. For att det ska vara majligt behdver infrastrukturen besta
av enskilda komponenter som samverkar med varandra och utvecklas
inkrementellt och iterativt.

" Europeiska Unionens Kommission. New European Interoperability Framework (2017)
https://ec.europa.eu/isa2/sites/default/files/eif_brochure_final.pdf (Hdmtad 2024-04-12)
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Figur 4. Beskrivning av den nationella digitala infrastrukturens olika delar samlade under Stéd och
styrning samt Informations- och funktionsomraden. Darut6ver ses i figuren andra delar som inte anses
inga i infrastrukturen, men som har en inverkan pa den och &r i behov av den (se aven bilaga 7).

Not till Kliniskt informationsutbyte: E-halsomyndigheten har har valt att anvanda begreppet
utskrivningsbrev som anvénds i ursprungliga forslaget till EHDS. | Sverige anvands vanligen begreppet
slutanteckning eller epikris. (Figuren finns &ven i bilaga 9 for 6kad lasbarhet)

Genom att bygga upp infrastrukturen i mindre, tydligt inringade moduler med
avgransade uppgifter kan funktionalitet &ndras eller laggas till i
komponenterna allteftersom och i viss man oberoende av andra komponenter.
Det finns flera fordelar med en sadan infrastruktur jamfort med en monolitisk
I6sning. Flexibiliteten 6kar, enskilda delfunktioner kan enkelt och
kostnadseffektivt bytas ut eller uppgraderas och riskerna minskar for negativ
paverkan pa 6vriga infrastrukturen. Genom att fokusera pa de allra viktigaste
gemensamma tekniska komponenter som mojliggor informationsutbyte och
lagga mer fokus pa gemensamma specifikationer skapas ett dynamiskt
ekosystem som mojliggor for manga fler aktorer att anpassa och skapa
I6sningar som passar deras behov samtidigt som alla delar fungerar
tillsammans. Infrastrukturen bor utvecklas parallellt med att den nyttjas i
olika verksamheter. Risken &r annars att man bygger nagot som ingen har
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behov av. A andra sidan maste infrastrukturen vara tillganglig nar den behovs
sa ovriga aktorer inte véljer att bygga egna infrastrukturella lésningar som
inte &r ateranvandbara. Detta ar en balansgang.

Kartans innehall, hur delarna har namngetts och beskrivits har styrts av ett
antal olika ingangsvarden. Utover det har myndigheten haft kontinuerliga
dialoger med patientorganisationer, statliga myndigheter, regioner,
kommuner, privata vardgivare, universitet och hogskolor,
branschorganisationer, professionsorganisationer, it-leverantérer och SKR for
att inhdmta behov och synpunkter. Dessa inspel har sedan bidragit till
utformandet av fardplanens innehall. Dessa dialoger kommer fortga i det
fortsatta arbetet med infrastrukturen.

Nedan foljer en lista pa de centrala ingangsvarden som myndigheten tagit
hansyn till i framtagandet av kartan.

e Regeringsuppdraget

e Politikens inriktning for malsattning med regeringens halso- och
sjukvardspolitik (Prop. 2023/24:1 Utgiftsomrade 9, s. 45)

¢ Kommande lagstiftning, exempelvis EHDS-forordningen
e Andra relevanta avslutade och pagéaende regeringsuppdrag

e Framtida arkitekturer som Ena och Ineras T2-arkitektur (Se bilaga 1
for beskrivning av T2)

e Synpunkter fran dialogmoten under uppdragets gang (se exempel i
bilaga 8)

Kartans grundlaggande utformning &r inspirerad av bland annat ISO-
standarden Capacity-based eHealth Architecture Roadmap. Part 2.
Architectural Components and Maturity Model (eHAM) och Fast Healthcare
Interoperability Resources (HL7-standarden FHIR) indelning i
informationsresurser.

Myndigheten har valt att utga ifran ett informations- och delningsperspektiv i
framtagandet av kartan 6ver den nationella digitala infrastrukturen. Det
innebér till exempel att omradet for remisser innehaller delar som ror
information och informationsforsorjning for remisser. Ett sadant exempel ar
specifikationer for hur remissdata ska registreras, delas eller hanteras. Utdver
detta sd ingar ocksa rent tekniska forutsattningsskapande komponenter, till
exempel for att hitta data.
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2.3 Kartans innehall

Kartan i figur 4 4r uppdelad i fem 6vergripande delar. Overst finns
anvandarna. Under dem kommer de verksamhetssystem och e-tjanster som
anvandarna kommer i kontakt med. I bilden har myndigheten valt att skriva ut
ett par generiska exempel, men det finns fler verksamhetssystem och
e-tjanster &n kartan visar.

cgr\[g;ﬁll;itmh (Q\ Invanare % Personal %& Forskare ﬁ Beslutsfattare
Verksamhetssystem . Vardinformations- — Administrativa
och e-tjanster Q Invanaringang system system

Figur 5. Exempel pa infrastrukturens anvandare samt verksamhetssystem och e-tjanster som skapar
nytta for anvandarna.

Langst upp i hornet till véanster aterfinns strategisk styrning och samordning,
vilket representerar den politiska dimensionen. Har gors de politiska
prioriteringarna av den nationella digitala infrastrukturens innehall och
utveckling. Dar beslutas ocksa om de ekonomiska ramarna for den nationella
digitala infrastrukturen. Den strategiska (politiska) styrningen och
samordningen ses har inte som del av sjalva infrastrukturen. Att foresla en
reglering av hur de olika politiska nivaerna ska samverka med varandra ligger
utanfér myndighetens uppdrag och dédrmed beskrivs denna del inte utforligare
i detta uppdrag.

Strategisk styrning
och samordning pa politisk niva

Figur 6. Den politiska styrningen och samordningen &r inte en del av infrastrukturen.

Till vanster i kartan (se figur 4) finns den samlade funktionen for stéd och
styrning, en organisatorisk del av infrastrukturen, baserad vid
E-halsomyndigheten (Se figur 7). Stod och styrning foreslas vara den
sammanhallande parten for nationell samverkan mellan berérda aktérer. Déar
definieras olika stédjande och styrande delfunktioner som behdvs for att
skapa en nationell digital infrastruktur. Ett exempel ar att ta fram underlag for
att myndigheten ska kunna utfarda foreskrifter som sakerstéller att
anvandningen av vissa specifikationer blir obligatoriska for aktorerna. En
annan viktig del &r sjalva organiseringen av sektorns intressenter for att
sékerstélla att styrningen blir relevant och forankrad hos sektorns aktorer.
Dessa omraden ska darmed ses som en del av infrastrukturen. Stod och
styrning beskrivs mer detaljerat i avsnitt 2.7.
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Figur 7. Stodjande och styrande funktioner som behdvs for att skapa en nationell digital infrastruktur.

I den storre ramen (figur 8) hittas informations- och funktionsomraden
indelade i olika 6vergripande omraden, som i sin tur ar indelade i mindre
delomraden. Informations- och funktionsomradena utgér sammantaget den
del av den nationella infrastrukturen som stottar verksamheten med Igsningar
for informationséverforing, exempelvis genom att tillhandahalla
komponenter, specifikationer och grunddata.

Omradena i kartan saknar skarpa granser och kan delvis dverlappa varandra.
Omradena kan ocksa delas in pa andra sétt. Det viktiga ar att omradena
tillsammans visar att det finns manga behov.

Informations- och funktionsomraden

Atkomst Grunddata Kliniskt Administrativt
informationsutbyte informationsutbyte

Person Patientoversikt Intyg
Personal G Laboratorieanalys Remiss
Organisation % Bilddiagnostik Vardplan
Tjanst och utbud Utskrivningsbrev Bokning
— Produkt E-recept Priméarvéardslistning

Vardkapacitet

Sakerhet Adressering Datadelning Databehandling
och lokalisering

Informations-  x Overséttning och
fanchiitenng
Nationell

x = kontaktpunkt

Sakert nat

Figur 8. Informations- och funktionsomradena stottar verksamheterna med lésningar for
informationsoverforing, exempelvis genom att tillhandahalla specifikationer eller vissa grunddata.
(Figuren finns dven i bilaga 9 for 6kad lasbarhet)
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2.4 Innehdalleti de olika omradena

En nationell digital infrastruktur behover besta av manga olika bestandsdelar,
sa som specifikationer eller komponenter for att sakerstélla behorighet vid
datadelning. Myndigheten har av tidsskal inte haft mojlighet att ga pa djupet
inom alla omraden eftersom det &r ett mycket omfattande arbete.
Myndigheten har istéllet valt att dversiktligt beskriva de olika omradena (se
bilaga 3), med fokus pa de prioriterade delarna (se figur 4).

Syftet med genomgangen har, utéver att det varit en del av myndighetens
analysarbete, varit att visa hur nuldget ser ut i de olika omradena, vilka
beroenden som finns mellan dem samt vad malbilden &r fér varje omrade.

2.5 Prioriteringar av de olika omradena

Som del av E-halsomyndighetens uppdrag att ta fram en fardplan har ingatt
att ange en prioritering av kartans olika delar och i vilken ordningsféljd dessa
behéver komma pa plats. Prioriteringsgrunderna har varit féljande:

1. Grundlaggande komponenter och strukturer
2. Regeringens prioriterade insatser/e-tjanster
3. EU:s prioriterade e-tjanster (framst EHDS)
4. Ovriga prioriteringar i nationell samverkan.

Grundlaggande komponenter och strukturer har i sig sjélv ett begrénsat varde
och det ar forst nar dess delar kombineras med exempelvis e-tjanster som det
uppstar ett varde for invanare, personal eller andra anvandare. Exempelvis
finns det inget sjalvandamal att utveckla en infrastrukturell komponent for att
hantera spérrar. Sparrkomponenten behover kopplas till exempelvis ett
vardinformationssystem for att kunna skapa nagot véarde. Darmed behdver
ocksa grundlaggande komponenter och strukturer utvecklas tillsammans med
vardeskapande tjanster. | annat fall riskerar delarna i grundlaggande
komponenter och strukturer att utvecklas pa ett satt som inte dverensstammer
med de behov som finns. | exemplet med sparrar behéver exempelvis
utvecklarna av sparrkomponenten veta om det behover framga tydligt vem
det & som eventuellt ska spérra information, fér vem och pa vilket satt. Utan
den kunskapen riskerar komponenten att behdva byggas om sa fort den ska
kopplas till andra tjanster och system. Kunskapen i sig eliminerar inte denna
risk, olika eller ny reglering kan leda till att komponenten likvél behéver
byggas om. Detta ar dock en konsekvens som lagstiftaren i forsta hand
behover ta i beaktande och nagot som &r svart for forvaltaren av
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infrastrukturen att paverka direkt. Detta ar ocksa ett skal till att
infrastrukturen byggs generisk och modulart, for att den enklare ska kunna
andras for att tillgodose nya behov allt eftersom de uppstar.

Den grundldaggande infrastrukturen for den digitala infrastrukturen for
halsodata 6verlappar i delar den grundlaggande infrastrukturen for den
forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen som utvecklas inom ramen
for Ena. E-halsomyndigheten beddmer att det finns 6verlapp med
byggblocken Auktorisation, Identitet, Sparbarhet, Indexering, Adressregister
och Mina ombud samt grunddatadoménerna Person och Foretag. Dessa
beskrivs i mer detalj pd Diggs webbplats.?°

Det finns vissa omraden som bor utvecklas pa en sektorsévergripande niva,
sdsom identitet, medan andra sdsom sparr® sannolikt &r mer relevant for
hélsodataomradet.

Darefter har myndigheten analyserat vilka omraden av infrastrukturen som
kommer krdvas for att kunna utveckla de tjanster eller funktioner som
regeringen prioriterat genom att besluta om uppdrag till myndigheter,
exempelvis sammanhallen intygshantering. Dessa prioriteringar beskrivs mer
i avsnitt 3.2.

Slutligen har myndigheten analyserat inom vilka omraden av infrastrukturen
det kommer att behovas utveckling for att mojliggora framtagandet av nagra
av de tjanster eller funktioner som varje medlemsland kommer behdva
utveckla givet att forslaget till EHDS-forordning beslutas. Aven dessa
prioriteringar beskrivs mer i avsnitt 3.2.

Omraden som inte tacks in av ovan har myndigheten inte prioriterat. Detta
eftersom dessa omraden sannolikt inte kommer kunna borja utvecklas i nartid
och annu inte heller har prioriterats av varken regeringen eller EU.
Prioriteringarna kan komma att dndras och da behover fardplanen revideras
utifran eventuella nya forhallanden.

Ovriga prioriteringar bedoémer E-halsomyndigheten behéver géras inom
ramen for funktionen for stéd och styrning (se avsnitt 2.7).
Prioriteringsarbetet behdver goras i bred samverkan eftersom det har stor
paverkan pa vardgivarnas pagaende och planerade it-utveckling.

8 Myndigheten for digital forvaltning (2024) https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-digitala-
infrastruktur/byggblock (Hadmtad 2024-04-12).

® Myndigheten for digital forvaltning (2023) https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-digitala-
infrastruktur/nationella-grunddata#h-sv-default-anchor-0 (Hdmtad 2024-04-12).

10 For beskrivning av sparr se bilaga 1.
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2.6 De olika omradena har analyserats i olika grad

Eftersom omradena ar av olika karaktar och omfattning sa har analysen av
dessa gjorts pa olika satt och olika djupt.

Vissa omraden innehaller grundlaggande komponenter och strukturer som
behdvs for manga tillampningar. Dessa omraden ar ocksa de som behdéver
utvecklas forst for att infrastrukturen ska fungera. Darfor har myndigheten
valt att fokusera sin analys pa de delar som utgor grundlaggande komponenter
och strukturer.

Omradena som foljer av framfor allt regeringens prioriteringar &r i flera fall
foremal for pagaende regeringsuppdrag. Myndigheten har darfor gjort

bedémningen att det inte varit lampligt att analysera dessa omraden djupare
inom ramen for detta uppdrag. Istéllet hanvisar myndigheten till de enskilda
regeringsuppdragen dar en djupare analys har gjorts eller kommer att goras.

For omradena inom infrastrukturen som kommer kravas for att kunna
utveckla de tjanster och funktioner som foljer av forslaget till
EHDS-forordning sa kan myndigheten konstatera att det &r samma
infrastruktur som kravs for EHDS som fOr regeringens prioriteringar. For de
omraden som inte analyseras inom ramen for pagaende regeringsuppdrag,
men som kommer krdvas for tjansterna och funktionerna som finns i forslaget
till EHDS-forordning, har myndigheten gjort en dversiktlig analys. Det beror
pa att EU-forordningen annu inte ar beslutad och darmed ar det oklart exakt
hur de olika tjansterna och funktionerna enligt EHDS kommer att se ut och
vilken infrastruktur som kommer kravas. Det ar ocksa flera tjanster som har
starka beroenden till flera olika informationsméngder. Dessa bedémer
myndigheten bor prioriteras inom ramen for stdd och styrning eftersom det
har stor paverkan pa vardgivarnas it-system.

Utover ovan sa ar kliniskt och administrativt informationsutbyte tva omraden
som skiljer sig fran dvriga omraden. Dessa omraden innehaller den
infrastruktur som kravs for utbyte av potentiellt all vardrelaterad information
som pa nagot satt ror individers halsa. Omradet gar darfor inte att beskriva i
denna avgransade rapport. Delomradena inom dessa kommer att behova
prioriteras enskilt antingen av regeringen eller av E-hélsomyndigheten
tillsammans med sektorns aktorer. Ett exempel pa ett delomrade inom detta
omrade ar Nationella lakemedelslistan (NLL). Detta ar en forhallandevis liten
informationsmangd sett till all hélsodata avseende individer, trots det har det
kravts ett omfattande arbete for att utveckla tjansten. Alla delomraden inom
dessa omraden &r inte lika omfattande, men arbetet med NLL ger anda en
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indikation av det arbete som Sverige star infor i och med exempelvis
genomforandet av forslaget till EHDS-forordning.

2.7 Stod och styrning

For en langsiktigt hallbar nationell digital infrastruktur kravs att det finns en
funktion som samordnar arbetet for ett val fungerande informationsutbyte.
Det handlar om att kunna samla berdérda aktorer och tillsammans skapa de
forutsattningar som kravs for att gora halsodata tillganglig i hela vardkedian.
Myndigheten foreslar darfor att E-halsomyndigheten inrattar en funktion for
stdd och styrning.

Via funktionen stod och styrning kan exempelvis beslutsunderlag tas fram for
gemensamma prioriteringar, myndighetsbeslut, finansiering, tidplaner,
specifikationer och tekniska beskrivningar. Utdver detta kravs ocksa
uppfoljning och hantering av férandringar. Sa som det ser ut i dag pagar
aktiviteter parallellt dar olika aktorer arbetar mot samma eller liknande mal,
men inte gemensamt. Har kan ndmnas exempelvis kommunernas handslag for
digitalisering*, Ineras fardplan for 11772 och Diggs arbete med Ena'® (se
aven avsnitt 3.2.5).

Det kommer vara viktigt att beslutsunderlagen fran stod och styrning arbetas
fram i samverkan med sektorns aktorer och att styrningen motsvarar de behov
som finns. En del i arbetet kommer vara att forsoka fa ner antalet styrsignaler
fran statliga myndigheter och dar det & majligt och lampligt kanalisera dem
via en aktor. Ett ndra samarbete mellan ett stort antal berérda aktérer kommer
darfor vara centralt i arbetet med att ta fram beslutsunderlagen inom
funktionen.

E-halsomyndigheten har ett pagaende uppdrag att etablera en funktion for
interoperabilitet. Denna funktion &r en del av den Gvergripande funktionen for
stdd och styrning.

| kartan ar stod och styrning indelad i atta olika delar:
e Portféljsamordning

e Krisorganisation

1 SKR (2024) Kommungemensamt handslag for valfardsutveckling genom digitalisering.
https://skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/kommungemensamthandslagforvalfardsutvecklinggeno
mdigitalisering.78069.html (Hamtad 2024-04-12)

12 Inera (2023) Gemensam fardplan for utveckling och inféranden.
https://www.inera.se/globalassets/inera/media/dokument/projekt/fardplan/fardplan_inera.pdf (Hamtad 2024-04-12)
13 Myndigheten for digital forvaltning (2023) Slutrapport: Uppdrag att fortsatt etablera en forvaltningsgemensam
digital infrastruktur for informationsutbyte, bilaga 2: Fardplan 2023-2026
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e Kommunikation

o Juridik

o Sékerhet

o Arkitektur

e Standarder och specifikationer
e Anslutning

Stod och styrning beskrivs dven i avsnitt 3.2.2 och mer i detalj i bilaga 3.

2.8 Hur det ar tankt att fungera

Figur 9 nedan visar hur de olika delarna i kartan hanger ihop. I detta exempel
har bade invanare och verksamhet behov av information om vaccinationer,
som &r ett delomrade inom det 6vergripande omradet kliniskt
informationsutbyte. Alla dataméangder star inte listade i kliniskt
informationsutbyte, men det huvudomradet innehaller samtliga kliniska
datamangder i varden, sa som laboratoriedata, vaccinationsdata med flera.

Behovet identifieras av funktionen for stod och styrning som har ansvar for
att styra och stddja utformningen av infrastrukturen.

Funktionen for stod och styrning identifierar att fragan ligger inom ramen for
den gemensamma nationella infrastrukturportféljen. Om myndigheten
bedémer att det finns ett prioriterat behov av forfattningsandringar sa lyfter
myndigheten behovet till regeringskansliet. Hur det ska goras i praktiken
kommer att variera fran fall till fall.

| detta exempel kommer portfoljsamordningen fram till att det behdvs en ny
informationsspecifikation. For detta kravs ett beslut av den
aktdrsgemensamma portfoljstyrningen innan det praktiska arbetet kan
paborjas med att ta fram en l6sning som svarar mot de behov som aktérerna
har.

Efter beslut om att ta fram en specifikation sa tar en arbetsgrupp under
delomrade Standard och specifikation fram en sadan for att méta det
identifierade behovet.

Nér specifikationen &r faststalld blir den en del av infrastrukturen och hamnar
da i informations- och funktionsomradet.
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| det har exemplet resulterar det i att en stddjande komponent i den nationella
infrastrukturen behéver uppdateras med ett nytt APl. Samma API behdver
implementeras i vardinformationssystem och invanarportaler.

Slutligen kan nyttan realiseras nar invanarna och verksamheten far tillgang
till den nya informationen. | detta exempel kan det medfora att
vardpersonalen kan ta del av vaccinationsinformation direkt i sitt
vardinformationssystem och invanaren via en invanarportal.

Vilka prioriteringar som ska galla kommer dels fran den politiska nivan, men
ocksa behovsbaserat via funktionen for stod och styrning, som ocksa ansvarar
for styrningen av processen.

) Anvandare och verksamhet - behov 4 -
Strategisk Anvéandare och verksamhet - nytta
styrning och
samordning pé O WhnermliEE R D O Effektivare, R Insyn, trygghet
politisk niva /9 harettbehov har ett behov Ve Sgrk(;irceh";nﬁzgga'e ?;rh"f]?/;‘r::fe":e
Stéd och styrning Verksamhetssystem och e-tjanster

Administrativa D Invénarportal
system

Portfdljsamordning tar

dvergripande beslutom
sddantsaknas

Information och funktionsomraden

Standard och specifikationer
tar fram specifikationer X

Beslutade specifikationer Stédjande komponent

Figur 9. Hur delarna i kartan hanger ihop och exempel pa hur det kan fungera.

2.9 Forhallandet till befintlig infrastruktur och pagaende
uppdrag

Den nationella digitala infrastrukturen for halso- och sjukvarden uppstar inte i

ett vakuum. Dels finns redan ateranvandbara komponenter och strukturer,

dels finns pagaende uppdrag hos aktorer som tangerar det som foreslas i

fardplanen. Regeringen har redan gett E-h&lsomyndigheten ett antal uppdrag

som ska bidra direkt eller indirekt till den framtida infrastrukturen:

e Etablering av en funktion for interoperabilitet. Denna funktion
Overlappar i stora delar det som bendmns som standard och
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specifikation i stdd och styrning och kan med férdel utgéra basen for
att skapa denna formaga.

Utreda och forbereda patientdataindex. Denna funktion passar val in i
det omrade som heter tjansteadressering och informationslokalisering.

Uppdraget att utreda och férbereda etablering av teknisk 16sning som
m0ojliggor automatisk informationsdéverféring mellan
vardinformationssystem samt uppdraget att utreda och forbereda
etablering av nationell teknisk 16sning som mdjliggdr automatisk
informations6verforing till nationella kvalitetsregister. Bada
uppdragen kommer bland annat att utreda skapandet av en
tjansteadresseringskatalog som ocksa omnamns i fardplanen som en
grundlaggande komponent. Vidare kommer uppdragen att skapa
tekniska specifikationer som kan utgdra delar av infrastrukturen. En
lamplig kandidat att hantera dessa specifikationer ar
arkitekturfunktionen i stéd och styrning.

Uppdraget att ta fram en nationell katalog dver vardgivare och
utforare av socialtjansten kan med férdel utgora en forsta version av
det som kommer att finnas i grunddataomradet organisation.

Uppdraget att genomfora en forstudie om nationellt vardsoksystem
kan bidra med att bygga upp grunddataomradet tjanst och utbud,
utover att aven fylla omraden under kliniskt respektive administrativt
informationsutbyte.

Uppdraget sammanhallen intygshantering kan bidra med viktiga delar
som finns inom omradena kliniskt och administrativt
informationsutbyte, i synnerhet kopplat till intyg.

E-hédlsomyndighetens uppdrag att forbereda for EHDS och nationellt
ledande medverkan i olika EU-finansierade projekt kan med fordel
utgora grund for att fylla omradena kliniskt och administrativt
informationsutbyte med innehall, utdver att vidare forvalta nationell
kontaktpunkt for primaranvandning. Nar det géller
sekundaranvandning kommer SENASH-projektet!* att bidra med
komponenter som kommer att bli en del av den nationella digitala
infrastrukturen, till exempel en metadatakatalog inom omradet
adressering och informationslokalisering.

14 E-halsomyndigheten (2024) SENASH — National services for access to Swedish health data for secondary use — a
Swedish collaborative approach. Delfinansierat fran EU-programmet EUforHalsa (EU4Health)
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Eftersom infrastruktur enligt fardplanen inte finns pa plats annu kommer
dessa uppdrag inte per automatik att leverera det som foreslas i fardplanen
géllande infrastruktur utan kréver en koordinering och eventuell anpassning
for att passa in i helheten.

Utover detta pagar dven aktiviteter inom Ena som bor bidra till
infrastrukturen. Ett tydligt exempel ar omradet behdrighet dér bland annat
E-hélsomyndigheten och Inera aktivt bidrar i arbetet. Utdver detta finns
behov och beréringspunkter mellan nastan alla byggblock inom Ena och det
som foreslas i fardplanen for att realisera infrastrukturen for hélso- och
sjukvard. Aven har kravs en koordinering for att det ska passa in.

Aven Inera har en fardplan for sina medlemmar som i manga fall beror
samma omraden som E-hédlsomyndigheten pekar ut i denna rapport. For att
undvika dubbelarbete och delvis dubbel infrastruktur i framtiden krdvs aven
hér ett stort matt av koordinering.

Arbetet med Nationella ldkemedelslistan och i synnerhet med dess
sékerhetslosning, har aktualiserat behovet av att sektorn har en gemensam syn
pa vagen framat géllande sékerhetsarkitekturen. Utan den gemensamma
synen sa kommer det bli svart att accelerera arbetet framaover.

Av bland annat dessa anledningar framgar tydligt att stod och styrning ar
avgorande for att astadkomma att aktorerna borjar ga i takt och i samma
riktning.

2.9.1 Kommuner och regioners befintliga digitala infrastruktur

Inera IGser en stor del av informationsutbyte mellan sjukvardshuvudméannen
via den Nationella tjansteplattformen (NTjP). Utvecklingen har styrts utifran
gemensamt framtagna principer och regelverk. Inledningsvis togs i detta syfte
den sa kallade T-boken (tekniska anvisningar for informationsutbyte) fram.
Enligt SKR och Inera har en véag till framgang varit val etablerade
samverkansstrukturer mellan kommuner och regionerna samt SKR och Inera,
dar SKR och Inera har varit sammanhallande. Detta har i sin tur skapat bade
ett forum f6r gemensamma prioriteringar och en stark vilja att skapa
forutsattningar for en effektiv och patientsaker vard 6ver
huvudmannagranserna. Trots de begransningar som finns sa har detta arbete
tjanat sektorn val. Utéver insatser fran regionerna, kommunerna, SKR och
Inera s& har aven staten haft en roll i utvecklingen av Ineras infrastruktur.
Detta genom ekonomiska 6verenskommelser med SKR, vilka stimulerat till
och skyndat pa utvecklingen.
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SKR och Inera har tagit fram en ny referensarkitektur med namnet T2 som
kompletterar och uppdaterar T-boken och som dverensstammer val med
myndighetens bedémning av de grunder som en nationell tjanst bor bygga pa.
Ett behov av fornyelse finns saledes saval pa region- och kommunniva samt
pa nationell niva. Det blir darfor viktigt att undvika dubbelarbete och
tillvarata kompetensen pa SKR, Inera och hos andra aktorer i myndigheternas
arbete med att utveckla en nationell digital infrastruktur. Det finns dven
manga vardefulla lardomar att dra av SKR:s och Ineras arbete med samarbets-
och samverkansstrukturer som varit en vasentlig del av framgangen i arbetet.

Som tidigare namnts 6kar bade kraven och forvantningarna pa
interoperabilitet mellan fler aktdrer och nivaer. NTjP kommer i sin nuvarande
form och med vidhé&ftade organisatoriska, juridiska och tekniska
begransningar inte att kunna utgora det nav for interoperabilitet som en
nationell infrastrukturtjénst forutsatts utgora. De delar av Ineras befintliga
tjanster och komponenter som kan bli aktuella att ateranvanda i en forsta
version av en nationell digital infrastruktur behdver utredas vidare och
analyseras gemensamt med SKR och Inera. Myndigheten redogdr i bilaga 6
for vilka delar av Inera som skulle kunna vara potentiellt intressanta att
analysera vidare.
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3 Fardplanen

E-halsomyndighetens bedomning: Resurser maste sakras till de
byggblock i Ena, den férvaltningsgemensamma infrastrukturen, som &r en
forutsattning for den nationella infrastrukturen for halsodata.

E-halsomyndighetens bedémning: Den nationella digitala
infrastrukturen bor bygga pa ett antal grundlaggande komponenter och
strukturer. Dessa ar nodvandiga for att det ska ga att utveckla olika
e-tjanster, men ocksa for att mojliggora enklare datadelning inom och
mellan aktorer genom ett sa kallat APl-baserat ekosystem. Arbetet med att
utveckla en nationell digital infrastruktur behdver borja med att utveckla
dessa grundldaggande komponenter och strukturer.

E-h&alsomyndighetens forslag: Regeringen tilldelar medel till
E-hélsomyndigheten och andra i sammanhanget relevanta myndigheter for
att, i mojligaste man inom ramen for Ena, utveckla och arbeta med
nationell digital infrastruktur som ger stod till fardplanens leverans.

E-halsomyndighetens bedémning: Hur mycket resurser som kommer att
kravas for varje ar och aktor ar beroende av ett flertal faktorer, sdsom
ambitionsniva och politiska prioriteringar som gar utanfor grundlaggande
komponenter och strukturer. Dartill kommer genomforandet av forslaget
till EHDS ha betydande paverkan pa kostnaderna. Darutdver &r
kostnadsberakningarna behaftade med betydande osakerheter.

For att lyckas kommer det kravas ett langsiktigt och systematiskt
utvecklingsarbete dar teknisk utveckling pagar parallellt med
forfattningsarbetet.

Eftersom utvecklingen i manga delar kommer vara beroende av ett
omfattande forfattningsarbete och samordning mellan flera aktorer,
beddmer E-hélsomyndigheten att det kommer krévas en nara och I6pande
dialog mellan regeringskansliet, E-h&dlsomyndigheten och andra berérda
myndigheter sa som Digg.
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E-h&alsomyndighetens beddmning: Kostnaderna for den nationella
digitala infrastrukturen kan delas upp i tre faser: utredningsfasen,
utvecklingsfasen, inférandefasen. | inférandefasen borjar e-tjanster och
verksamhetssystem anvanda infrastrukturen parallellt med att den
forvaltas och vidareutvecklas.

Utredningsfasen ar den minst kostsamma fasen och &r den som ér lattast
att uppskatta kostnaderna for.

Utvecklingsfasen ar den fas som kommer innebéra storst kostnad for de
statliga myndigheter som utvecklar nationell digital infrastruktur.
Kostnadsberakningarna préglas av allt storre osékerhet ju langre fram i
tiden kostnaderna ligger och bor darfor revideras allt eftersom arbetet
fortskrider.

Inférandefasen &r sannolikt den mest kostsamma fasen totalt sett och
kostnaderna kommer framforallt uppsta hos vardgivare och andra
ber6rda aktorer. Den fasen ar ocksa svarast att uppskatta nar det galler
saval tid som kostnad.

Fardplanen utgar ifran malet att ta sig fran hur det ser ut i dag, till att
halsodata ska kunna delas somlgst for att vara tillganglig i hela vardkedjan
och en infrastruktur som ar férenlig med EU:s ambitioner om att skapa ett
europeiskt halsodataomrade. Fardplanen omfattar framfor allt de
grundldggande komponenter och strukturer som behdvs for en fungerande
nationell digital infrastruktur och dessa &r i stora delar samma for de tva
malen. | fardplanen ingar dock inte samtliga delar som specifikt kommer att
behdvas for att kunna genomfora forslaget till EHDS. Det beror pa att det
annu rader osékerhet om hur EHDS-férordningen slutligen kommer att
utformas och hur svensk ratt ska anpassas till den. Det har darmed inte gatt att
gora nagra precisa kostnadsberakningar for dessa delar. For ytterligare forsok
att berdkna dessa kostnader hanvisar myndigheten till utredningen Uppdrag
att mojliggora en nationell digital infrastruktur for héalsodata (S 2024:A) som
har i uppdrag att rakna pa dessa kostnader.

3.1 Etableringen av en nationell digital infrastruktur ar
uppdelad i faser

| fardplanen har myndigheten identifierat en rad olika aktiviteter som behdver
goras och som skapar grunden for att nd malet om en sammanhallen nationell
digital infrastruktur (se bilaga 2). Dessa aktiviteter har sedan delats in i tre
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olika faser: utredningsfasen, utvecklingsfasen och inférandefasen. Parallellt
med dessa faser pagar forvaltnings- och vidareutvecklingsfas. Fardplanen
omfattar inte dessa tva faser, de finns dock med i kostnadsberakningarna (se
avsnitt 3.3). Med utveckling avses i detta fall arbetet som infaller efter
utredningsfasen och fore inférandefasen, vilket kan innehalla delar som strikt
tolkat inte ar ren utveckling. Exempelvis kan det innebara att en myndighet
upphandlar en befintlig 16sning fran marknaden. Myndighetens bedémning ar
att det kan ses som en del i utvecklingen och att det skulle bli onddigt svart att
forsta fardplanen om begreppet utveckling skulle ersattas av flera olika
begrepp som tydligt beskrev alla potentiella steg som finns mellan
utrednings- och inférandefasen.

Med inforandefasen avses den fas dar infrastrukturen fors in och
tillgangliggors for dvriga aktorer inom ekosystemet. Det &r i denna fas som
exempelvis regionerna kan borja ansluta och anvénda delar av
infrastrukturen.

3.1.1 Utredningsfasen

Utredningsfasen bestar framfor allt av tekniskt och juridiskt utredningsarbete.
Utredningarna kommer att behéva genomféras savél av myndigheter som av
statliga utredningar. For att fa en effektiv, smidig och snabb framdrift &r det
avgorande att den tekniska och den juridiska utredningen gar i takt.

Hur lang en utredningsfas behover vara beror pa en méangd faktorer, sdsom
omfattning, komplexitet och mangden resurser som tillfors. Den storsta risken
i denna fas ar att det skulle uppsta en fordrojning i lagstiftningsarbetet,
exempelvis om ett betankande skulle ha for stora brister eller om en utredning
identifierar ytterligare fragor som inte ryms inom ramen for uppdraget och
darmed inte kunna ga att ta vidare i lagstiftningsprocessen. Det finns en
liknande risk for den tekniska utredningen, men denna risk bedémer
myndigheten inte vara lika allvarlig eftersom den gar att hantera pa fler och
enklare satt an den juridiska utredningen. De stora tekniska riskerna ligger
istallet i utvecklingsfasen, dar riskerna kopplat till juridiken &r betydligt l&gre.

Kostnaderna for denna fas ar forhallandevis enkla att uppskatta och
utredningsarbetet paborjas ofta nara i tiden till att beslut om utredning fattats.
Arbetet kan ocksa prioriteras upp pa forhallandevis kort sikt om behov
uppstar.
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3.1.2 Utvecklingsfasen

Det finns inte alltid en skarp linje for nar en aktivitet 6vergar fran utredning
till utveckling. Det &r vanligt att det ar 6verlapp mellan faserna, exempelvis
for att ta fram prototyper, som bade &r en del av utredningen och
utvecklingen.

Utvecklingsfasen ar den fas som kommer medfora storst kostnader for de
statliga myndigheterna. Kostnaderna ar svara att uppskatta pa forhand och
kraver ofta att myndigheten har kommit forhallandevis langt i utredningsfasen
innan det gar att uttala sig om dem. Under utredningens gang kan det
uppdagas ytterligare behov av utveckling, till exempel om en teknisk 16sning
under den juridiska utredningen visar sig behdva utokad funktionalitet for att
sékerstalla individernas integritet, som medfor utokade utvecklingskostnader.
Ett annat exempel & om de juridiska forutsattningarna faststallts innan de
tekniska forutsattningarna klargjorts, vilket kan medféra en dkad kostnad for
den tekniska utvecklingen eller en onodigt komplicerad praktisk tillampning.
Ett sétt att minska risken for denna typ av problem ar att den juridiska och
tekniska utredningen genomfdrs parallellt och i samverkan med berdrda
aktorer.

3.1.3 Inforandefasen

En stor del av inférandefasen ligger relativt langt in i framtiden och ar darmed
ocksa svarast att uppskatta tid och kostnader for. Det &r i denna fas som
nyttan for anvandarna borjar realiseras, men det ar sannolikt ocksa den mest
kostsamma fasen for hela sektorn, det vill s&ga for samtliga aktorer
sammanraknat. En av anledningarna till att kostnaden antas bli sa hog &r att
det enligt IVO:s vard- och omsorgsgivarregister i dag finns 18 000 aktiva
vard- och omsorgsgivare i Sverige.™® Sa dven en liten kostnad for varje
enskild vardgivare kan pa totalen uppga till en betydande kostnad for Sverige
som helhet.

Utdver utmaningen med de stora kostnaderna tillkommer att vardgivarna
skiljer sig mycket at, bade avseende storlek och vilka tekniska system de
anvander. Av de 18 000 aktiva vard- och omsorgsgivarna i Sverige ar knappt
7 000 enskild firma. De fasta kostnaderna for inforandedelen kan bli
betydande och i vissa fall inte hanterbara for mindre vardgivare. Detta &r dock
ingen skillnad mot hur situationen ser ut i dag. | framtagandet av enskilda
tjanster kommer det darfor att bli viktigt att sérskilt analysera hur de

15 E-post fran Inspektionen for vard och omsorg, 1IVO 2024-02-02.

Fardplan fér genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden 44 (240)



@ Dnr. 2023/02689

eHalsomyndigheten

ekonomiska konsekvenserna paverkar sma och medelstora vard- och
omsorgsgivare. Det kommer att vara viktigt att det finns anslutningsalternativ
som kan mota bade betalformaga och krav pa nyttjandegrad. Myndighetens
bedomning ar att det finns olika atgarder som kan vidtas for att halla nere
kostnaderna totalt, till exempel genom gemensamt inférande hos samma
systemleverantor for enskilda vardgivare. Detta ar dock nagot som bedéms
ligga utanfor uppdraget och som darfér kommer att behdvas utredas vidare
separat.

Utmaningen for de storre vardgivarna &r snarare mangden olika system, samt
systemens storlek. Aven om de sannolikt inte kommer ha lika stora problem
med fasta engangskostnader for enklare anslutningar s kommer de sannolikt
att i vissa fall ha ett mer komplext inférande med tillhdrande hdga kostnader.
Samtidigt ar det rimligt att anta att komplexitet saval som kostnader minskar
med antalet infrastrukturtjanster som infors for en vardgivare, i foljd eller
eventuellt samlat vid ett tillfalle.

3.2 Fardplanens milstolpar

| fardplanen har myndigheten markerat vissa handelser som milstolpar langs
vagen mot malet (se figur 10). En milstolpe kan exempelvis avse nar en viss
grundlaggande férmaga eller tjanst kommit pa plats, det vill saga att de &r
tillgangliga for anvandning av e-tjénster och verksamhetssystem.

Milstolparna ar angivna halvarsvis och bygger pa myndighetens nuvarande
bedémning. Milstolparna ar beskrivna utifran en hdg politisk ambitionsniva
som innebér stérre omfattning och hogre takt i utvecklingen av den digitala
infrastrukturen &n det scenario lag som myndigheten haft som ytterligare
alternativ. Hur mycket resurser som avsatts och vilka prioriteringar som gors
pa politisk niva kommer att paverka nér i tiden milstolparna uppnas. Mindre
resurser innebar en generell forskjutning, medan forandrade prioriteringar kan
leda till att milstolpar uppnas bade tidigare och senare.

Milstolparna forutsatter ocksa att de juridiska forutsattningarna tas fram
parallellt med att infrastrukturen utvecklas, att eventuella
forfattningsandringar har genomforts, samt att regeringen fattar nédvandiga
beslut, exempelvis gallande regeringsuppdrag och medelstilldelning.
Milstolparna har tagit viss héjd for beredning i Regeringskansliet. Det finns
dock en rad externa och interna faktorer som kan paverka hur lang
beredningen blir i Regeringskansliet, vilket kan paverka milstolparna.
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Figur 10. En visualisering av fardplanen med tillhdrande milstolpar.

Milstolparna ar indelade i grupperna grundlaggande digital infrastruktur, stod
och styrning, regeringens prioriteringar och EHDS.

3.2.1 Grundlaggande infrastruktur

Den forsta stora milstolpen intraffar nar den forsta versionen av den
grundlaggande infrastrukturen &r pa plats. Den kommer da kunna fylla vissa
viktiga behov, men inte alla. Milstolparna for den grundldggande
infrastrukturen &r huvudsakligen av teknisk karaktér. De forsta milstolparna
for infrastrukturen infaller enligt den foreslagna planen under forsta halvaret
2026, vilket ar anledningen till att flera andra milstolpar kopplade till olika
e-tjanster infaller under andra halvaret samma ar (se avsnitt 3.2.3).
Sistndmnda milstolpar ror dock framfor allt e-tjanster som till viss del bygger
pa losningar som kommer vara helt eller delvis ateranvandningsbara, sasom
vardférmedling med flera.
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Den andra gruppen av milstolpar for den grundldggande infrastrukturen
intraffar under andra halvaret 2026 och forsta halvaret 2027. Det ar efter
denna tidpunkt som det kommer att ga snabbare och enklare att ta fram nya
e-tjanster och de storsta nyttorna kommer att kunna realiseras. Vilka
milstolpar som kan finnas for 2028 har myndigheten valt att inte precisera
eftersom det i stor utstrackning kommer vara beroende av politiska
prioriteringar. Myndigheten har istallet valt att i bilaga 5 beskriva nagra
potentiella tjanster och komponenter som skulle kunna utvecklas baserat pa
den infrastruktur som dr tankt att finnas 2027-2028.

Tabell 1. Milstolpar och méal fér grundlaggande infrastruktur och nar i tid de ska vara uppnadda.

Omrade Milstolpe Datum
Grundlaggande Underlag for att borja bygga den 2026:H1
infrastruktur grundlaggande infrastrukturen ar

faststalld

Den grundldaggande infrastrukturen ar 2027:H1

pa plats och redo att anvandas

3.2.2 Stdd och styrning

Tabell 1. Milstolpar och méal for stéd och styrning och nar i tid de ska vara uppnadda.

Omrade Milstolpe Datum
Stod och styrning Basfunktioner for stéd och styrning ar 2025:H1
pa plats

Myndighetens bedémning &r att basfunktionerna for stod och styrning kan
vara pa plats forsta halvaret 2025. Det innebar att E-halsomyndigheten har
tagit fram en intern organisation och att samarbetsformer har etablerats med
berdrda aktorer.

I stod och styrning ingar nationell funktion for interoperabilitet. Myndigheten
kommer arbeta med denna funktion under 2024 och hanvisar till det
uppdraget for specifika milstolpar.

Att peka ut ytterligare milstolpar ser myndigheten inte som prioriterat i
nulaget, utan ar nagot som kommer behova prioriteras senare utifran behov.
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3.2.3 Regeringens prioriteringar

Det har inte varit mojligt i uppdraget att ta detaljerad hénsyn till andra
myndigheters specifika pagaende arbete som kan ha koppling till
infrastrukturen, aven om deras 6vergripande arbete har beaktats.
Myndigheten har i mojligaste man forsokt ta hojd for egna pagaende uppdrag.

Den forsta milstolpen for de delar som ror regeringens prioriteringar infaller
andra halvaret 2025, da det ska bli mojligt att hitta offentligt finansierade
vardgivare med uppdrag fran regioner. Nastkommande halvar kommer
infrastruktur for tjansteadresseringskatalog (se bilaga 2 samt bilaga 4, avsnitt
14.1). Darefter borjar fler nyttor kunna realiseras eftersom arbetet med
infrastrukturen da kommit langre. For andra halvaret for 2026 beraknas den
forsta versionen av intygskatalogen vara lanserad, mojligheten att soka efter
utforare av vardtjanst som del av vardférmedlingen samt att patientdataindex
ar pa plats och redo att anvandas.

Tabell 2. Milstolpar och mal for regeringens prioriteringar och nar i tid de ska vara uppnadda.

Omrade Milstolpe Datum
Sammanhallen Intygskatalogen ar pa plats och redo 2026:H2
intygshantering att anvandas

Vardformedling Infrastruktur for att soka vardgivare, 2025:H2

avtal och uppdrag &r pa plats och
redo att anvandas

Infrastruktur for att soka efter 2026:H2
utférare av vardtjanst ar pa plats och
redo att anvandas

E-hdlsomyndighetens Infrastruktur for automatiserad 2027:H2
ovriga uppdrag informationséverforing for vissa fall
ar pa plats och redo att anvandas

Infrastruktur for patientdataindex ar 2026:H2
pa plats och redo att anvandas

Infrastruktur for vard- och 2025:H2
omsorgsgivarkatalog ar pa plats och
redo att anvandas
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3.2.4 EHDS

| slutfasen av arbetet med denna rapport naddes en preliminar
overenskommelse om EHDS?*®, men den slutliga, antagna forordningstexten
har &nnu inte publicerats. Under arbetet med rapporten har férhandlingar
pagatt och utgangspunkten har darfor i forsta hand varit kommissionens
ursprungliga forslag.

Forslaget till EHDS-forordning bygger delvis pa det arbete som hittills har
gjorts inom ramen for natverket for e-halsa med stod av
patientrorlighetsdirektivet. E-halsomyndigheten har under flera ars tid arbetat
med e-recept dver landsgrénser och har nyligen integrerat tjansten med
Nationella lakemedelslistan. Det innebar att myndigheten ser att
forutsattningar bor kunna finnas for att driftsatta tjansten i samband med att
Nationella lakemedelslistan blir obligatorisk i december 2025. Myndigheten
bedomer att de forfattningsforslag som framgar av SOU 2021:102, E-recept
inom EES, bor kunna ligga till grund for lagstod for tjansterna i en forsta
version. Eftersom forutsattningarna for utbyte av e-recept enligt EHDS-
forordningen kan forandras kan ytterligare forfattningsandringar komma att
krévas darefter.

Myndigheten har ocksa pabdrjat arbete med patientoversikter och ska, enligt
avtal med EU om medfinansiering, kunna tillgangliggora utlandska
patientoversikter for svensk halso- och sjukvardspersonal i september 2026.
Forfattningsforslag framgar av SOU 2023:13, som med vissa justeringar bor
kunna ligga till grund for sadana tjanster i en forsta version. For att kunna
tillgangliggora svenska patientdversikter for utlandsk halso- och
sjukvardspersonal bedomer myndigheten att flera av de grundlaggande
komponenterna och strukturerna forst maste vara inforda, samt att viss
ytterligare utredning om lagstéd behdver genomforas.

I och med att dessa tjanster driftséatts paborjas ocksa implementationen av
tjanster for primaranvandning inom EHDS. Detta utgor en god plattform for
vidare arbete for att implementera tjanster for primaranvandning enligt
forslaget om EHDS. Det kommer att behéva goras kompletteringar av dessa
tjanster for att infora forslaget om EHDS, som dven staller krav pa ytterligare
tjanster i form av laboratorieresultat, medicinska bilder och
utskrivningsrapporter. Det tar cirka tre ar att ta fram och driftsatta en tjanst
utifran obligatoriska europeiska processer med fasta hallpunkter. En annan

16 Europeiska Unionens Ministerrad (2024) European Health Data Space: Council and Parliament strike deal -
Consilium (europa.eu) European Health Data Space: Council and Parliament strike deal - Consilium (europa.eu)

(Hamtad 2024-04-12)
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viktig aspekt ar ocksa det faktum att forslaget om EHDS staller krav pa
manga av de grundlaggande komponenter och strukturer som avses inga i den
nationella digitala infrastrukturen.

Tabell 3. Milstolpar och mal for EHDS och nar i tid de ska vara uppnadda.

Omrade Milstolpe Datum
Gransoverskridande e- Tilldmpningen av E-recept 6ver 2025:H2
halsotjanster och EHDS landsgranser (enligt

patientrorlighetsdirektivet) ar pa plats
och redo att anvdnda

En tilldmpning av EHDS specifikationer 2026:H2
for patientoversikt och e-recept ar
framtagen utifran svenska férhallanden

Utlandska patientdversikter i Sverige 2026:H2
(enligt patientrorlighetsdirektivet) ar pa
plats och redo att anvdndas

Tillampningen av EHDS patientoversikt 2027:H2
och e-recept &r pa plats och redo att
anvandas utifran svenska férhallanden

Tillampningen av EHDS for 2027:H2
sekundéranvandning &r pa plats och

redo att anvandas utifran svenska

forhallanden

3.2.5 Andrafardplaner

Det finns dven andra fardplaner som myndigheten kommer behéva forhalla
sig till, inte minst i arbetet med att ta fram forslag pa gemensam malbild for
den nationella digitala infrastrukturen. Bland dessa kan ndmnas Ineras
fardplan’, kommunernas handslag for digitalisering'® samt regionernas 10-
punktslista for nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden®®. Nar
det galler Ena ansvarar Digg for en revidering av langsiktig fardplan for
2025-2027.

1 Inera AB (2023) https://www.inera.se/globalassets/inera/media/dokument/projekt/fardplan/fardplan_inera.pdf
(Hamtad 2024-04-12).

18 SKR (2023) Kommungemensamt handslag for vélfardsutveckling genom digitalisering.

1 SLIT-gruppen och SKR; preliminar information till regeringsuppdraget 2024-04-03
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3.3 Kostnadsberékningar

Flera av kostnaderna for en nationell digital infrastruktur ar svara att
uppskatta, inte minst kostnaderna for inforandefasen. Darutover skiljer sig
kostnaderna at pa flera satt beroende pa vilka komponenter eller strukturer det
ar som ska utvecklas och inféras. Exempelvis finns direkta, indirekta, fasta
och lépande kostnader. Vissa kostnader har ockséa hog variabilitet medan
andra ar mer statiska och forutségbara.

Myndigheten har valt att dela in kostnadsberakningarna for varje komponent i
tre faser — utredning, utveckling, inférande. Parallellt med inforandet pagar
forvaltning och vidareutveckling. Kostnads- och tidsuppskattningar som
myndigheten har gjort har varierande grad av osakerhet. For de omraden dar
myndigheten har haft eller har pagaende regeringsuppdrag sa finns mer
kunskap och darmed har dessa uppskattningar kunnat géras med hogre grad
av sakerhet.

Osakerheten i kostnads- och tidsuppskattningarna blir allt storre for varje ar
fram i tiden. Myndigheten har valt att inte stracka ut fardplanen langre an till
2028 eftersom osékerheterna da ar sa pass stora att uppskattningarna inte
beddms tillféra nagot varde.

Utifran de berékningar som har gjorts blir det tydligt att kostnaderna &r hogre
for de omraden som myndigheten har storre kunskap om, exempelvis
komponenter kopplade till patientdataindex.?’ Detta skulle kunna tyda pa att
kostnaderna for de omraden dar myndigheten inte har ett lika detaljerat
underlag ar uppskattade i underkant da de ar baserade pa en hypotetisk forsta
anvandbara version av respektive komponent. Detta &r en begransning i
rapporten och kostnaderna for dessa omradena ska darfor tolkas med
forsiktighet.

Myndigheten har i sin samverkan med externa aktorer forsokt att jamfora
kostnadsberakningarna med andra aktorers historiska kostnader for att fa ett
riktmarke om vad kostnaderna rimligen kan vara. Att fa ett exakt riktmarke
har av forklarliga skal varit svart, men E-halsomyndighetens bedomning ar att
de estimerade kostnaderna verkar ligga inom samma hérad pa arsbasis, vilket
innebér cirka 1 miljard kronor per ar for infrastrukturen. Som jamférelse
ligger Inera AB:s omséttning 2022 pa knappt 1 miljard kronor per ar.?! Aven
om E-hdlsomyndighetens kostnader inte dr och inte heller kommer vara direkt

2 Eprslag framfort i regeringsuppdrag Nationellt datautrymme for bilddiagnostik « E-hdlsomyndigheten
(ehalsomyndigheten.se) (2022)

21 Inera, 2023, Ars- och hallbarhetsredovisning 2022.
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jamforbara med Inera AB:s kostnader sa bedomer myndigheten att det inte
finns ndgot som tyder pa att kostnaderna skulle bli lagre &n sa. Dock ar
osakerheterna stora och kostnadsberakningarna ar beroende av en rad faktorer
som i dag antingen inte &r k&nda eller som &r under férandring, exempelvis
vilken utvecklingstakt som realistiskt gar att uppna och vilka politiska
prioriteringar som kommer att goras. Myndigheten bedomer att osékerheterna
och mer noggranna estimat kommer kunna utvecklas allt eftersom den
nationella digitala infrastrukturen utvecklas. Kostnaderna kommer inte heller
uppsta plotsligt fran ett ar till ett annat utan behover skalas upp Gver tid. Sa
det kommer finnas utrymme for att successivt forfina uppskattningarna allt
eftersom infrastrukturen vaxer fram, bland annat eftersom infrastrukturen
byggs modulart och stegvis.

3.3.1 De statliga myndigheternas kostnader for digital infrastruktur

E-hédlsomyndigheten har forsokt uppskatta de statliga myndigheternas
kostnader for den digitala infrastrukturen. En stor del av dessa kostnader
skulle falla pa E-halsomyndigheten, men vissa delar av infrastrukturen
bedémer myndigheten behdver utvecklas forvaltningsgemensamt inom Ena.

Flera statliga myndigheter kommer likt vardgivarna och andra berérda aktorer
kunna fa saval kostnader som besparingar till foljd av den nationella digitala
infrastrukturen, dessa kostnader och besparingar ar dock i dagslaget svara att
prognostisera (se avsnitt 3.3.2) och ingar inte i dessa berékningar. De direkta
kostnaderna kommer till stor del kunna hanféras till anpassningar som
behover goras till foljd av ett eventuellt obligatorium. De direkta
besparingarna kommer till stor del hanforas till de delar av infrastrukturen
som ar frivilliga och som syftar till att underlatta for aktorerna sa att de inte
sjalva behdver utveckla motsvarande infrastruktur. Utdver dessa kommer det
att uppsta saval indirekta kostnader som besparingar hos samtliga aktorer,
vilka dock &r svara att uppskatta i nulaget.

Kostnaderna kan har delas upp i fem grupper: utredning, utveckling,
inforande, vidareutveckling och forvaltning. Ut6ver det sa har myndigheten
raknat pa tva scenarier, ett for en mindre omfattning och lagre takt samt en
storre omfattning och hogre takt.

Av uppdraget framgar att kostnadsberakningarna ska delas upp pa primar-
respektive sekundéranvéndning av halsodata. Eftersom
kostnadsberdakningarna framfor allt ror grundldggande komponenter och
strukturer sa ar kostnadsberakningarna pa kort sikt i stort sett identiska for
saval primar- som sekundaranvandning. Detta beror pa att skillnaden pa vad
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som ar primar- respektive sekundaranvandning beror pa andamalet som data
delas for och i vissa fall vilken aktor som anvénder sig av uppgifterna.

Ett jamforande exempel &r att en person kan anvénda sin telefon for att ringa
saval internt som externt. For att det ska ga att ringa 6verhuvudtaget kréavs en
infrastruktur, standarder med mera. Detsamma galler mycket av
informationsdelning. Vem som &r mottagaren kan ha stor juridisk betydelse,
men rent tekniskt spelar det séllan nagon storre roll. Sedan kan lagstiftning
gora att det finns behov av ytterligare tillagg till infrastruktur for att
mojliggora sekundaranvéndning. Detta forutsatter dock att det finns en
grundlaggande infrastruktur.

Déaremot kommer det pa sikt att finnas infrastruktur som enbart anvéands for
sekundéranvandning. Eftersom forslaget till EHDS varit under férhandling
under utredningstiden sa har myndigheten inte kunnat analysera eventuell
infrastruktur som specifikt ska anvandas for sekundaranvéndning.
Myndigheten har darfor valt att inte delredovisa uppdelat pa primér-
respektive sekundaranvandning da det inte bedémts vara relevant. For mer
exakta berakningar se bilaga 2. Se dven berakningar fran utredningen
Uppdrag att mojliggdra en nationell digital infrastruktur for halsodata (S
2024:A).

E-halsomyndigheten har tilldelats 77 miljoner kronor for 2024 for att arbeta
med nationell digital infrastruktur. Hur dessa medel ska anvandas framgar av
myndighetens regleringsbrev.?? Darutover har regeringen foreslagit att
myndigheten ska fa 123 miljoner kronor 2025 och 141 miljoner kronor 2026.
Dessa medel kommer anvéndas for att utveckla nationell digital infrastruktur
och dessa kostnader ingar i kostnadsberakningarna som myndigheten gjort.

Utover dessa medel har myndigheten flertalet pagaende regeringsuppdrag,
framfor allt kopplat till nationell vardformedling och halsoframjande insatser.
Medel for pagaende uppdrag tacker ocksa vissa av de kostnader som framgar
av kostnadsberakningarna. Detta galler framfor allt kostnaderna for vard- och
omsorgsgivarkatalogen. Kostnaderna for vardférmedling i stort ingar dock
inte i myndighetens kostnadsberakningar eftersom denna infrastruktur i delar
kommer bli en sarlgsning for att snabbare kunna leverera tjansten.
Myndigheten kommer forsoka att utveckla infrastrukturen sa generiskt som
mojligt, men eftersom arbetet med vardformedlingen foregar arbetet med den
nationella digitala infrastrukturen kommer sannolikt vissa av kostnaderna for
vardférmedling tillkomma utover de kostnader som myndigheten har

22 Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende E-halsomyndigheten
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uppskattat for den nationella digitala infrastrukturen. Detsamma géller
sammanhallen intygshantering och digitala stod for Fysiskt aktivitet pa recept
(FaRr).

E-héalsomyndighetens bedomning &r att det &r mojligt att utveckla en nationell
vardférmedling och en tjanst for sammanhallen intygshantering som delvis
baseras pa sarlosningar och delvis pa en nationell infrastruktur. Utan
investeringar i den nationella digitala infrastrukturen sa riskerar Sverige att
hamna i en situation med en infrastruktur som inte & sammanhallen och
bygger pa sarlésningar. En fragmenterad infrastruktur har visat sig vara bade
ineffektiv och kostsam.??

3.3.1.1 Scenario lag

Med scenario 1ag avses mindre omfattning pa infrastrukturtjanster och lagre
utvecklingstakt. Takten och omfattningen gar generellt sett att anpassa
oberoende av varandra, men det kan finnas situationer dar exempelvis takten
inte gar att hoja for en enskild komponent pa grund av starka beroenden till
en annan komponent.

| det Iaga scenariot utvecklas enbart det som ar absolut nddvandigt for att
kunna dela data och ingen eller mycket begrénsad utveckling av befintlig
infrastruktur kommer att ske. E-hdlsomyndighetens beddmning &r att det har
alternativet kommer att medfora att det tar lang tid att nd malen om en
nationell digital infrastruktur. Att valja detta alternativ skulle innebéra laga
kanda kostnader, men skulle potentiellt kunna innehélla stora oférvantade
kostnader med tillhérande fordrdjning av utvecklingen som foljd. En lagre
takt medfor att infrastrukturen ger ett sémre stod och att aktérer darmed kan
bli tvungna att utveckla egna I6sningar som pa sikt kan leda till en hogre
totalkostnad for samhallet och minska maojligheterna till nyttorealisering.

Kostnaderna i detta scenario uppskattas totalt till cirka 400 miljoner kronor
per ar varav knappt halften av de totala kostnaderna bestar av I6pande
forvaltningskostnader och ar darmed kostnader som kommer finnas sa lange
infrastrukturen finns.

E-héalsomyndigheten ser betydande risker med scenario lag, dar den enda
uppsidan ar de lagre kostnaderna for framtagande och forvaltning av
infrastrukturen. Huruvida den totala kostnaden for att leverera en nationell
digital infrastruktur kommer bli lagre dven pa lang sikt ar dock svart att

2 Se exempelvis Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (2017) Lapptacke med otillracklig tackning.
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avgora i nulaget. Myndigheten bedémer vidare att detta scenario kommer leda
till att Sverige inte haller den implementeringstid som kommissionen har

foreslagit for EHDS.

Tabell 4. Uppskattningen av de statliga myndigheternas kostnader for digital infrastruktur med en
mindre omfattning och l&gre takt. Notera att kostnaderna efter 2028 sannolikt &r hogre, men att graden

av osakerhet ar s& pass stor att det varit svart att bedéma dessa kostnader.

Arlig kostnad for infrastrukturen (mnkr)

1600
1400
1200
1000

800
433

600 356 mnkr
mnkr
400
33
200 mnkr
;e N e
2024 2025 2026
Il Utredning 13 147 59
Utveckling 15 152 220
Forvaltning 5 57 M
Vidareutveckling 0 0 43

3.3.1.2 Scenario hdg

428
mnkr

2027

169
173
72

Med scenario hog avses storre omfattning pa infrastrukturtjanster och hogre
utvecklingstakt &n for scenario lag. For scenario hdg har myndigheten valt att
visualisera tva alternativ, ett med snabb uppskalning och ett med
langsammare uppskalning. Berdkningarna utgar ifran snabb uppskalning
eftersom det ar den utvecklingstakt som myndigheten bedémer kommer att
behovas om Sverige ska ha den infrastruktur pa plats som krévs for att
uppfylla tidsramarna i EHDS enligt kommissionens forslag. Eftersom
uppskattningarna som myndigheten gjort framst rér grundldggande
infrastruktur och inte nagra uppskattningar avseende e-tjanster sa ingar inte
kostnaderna som féljer av de e-tjanster som foreslas i EHDS-forordningen i

berékningarna.

Takten och omfattningen gar generellt sett att anpassa oberoende av varandra,
men det kan finnas situationer dar exempelvis takten inte gar att hoja for en
enskild komponent pa grund av starka beroenden till en annan komponent.
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E-halsomyndigheten har berdknat det har scenariot p samma satt som det
lagre scenariot men tagit med fler infrastrukturella funktioner och i en
snabbare takt.

Kostnadsberakningarna for 2024 (som kan ses som potentiell startpunkt for
denna fardplan) uppgar har till 42 miljoner kronor. | det hdga scenariot med
snabbare uppskalning 6kar dérefter kostnaderna med cirka en halv miljard
kronor om aret fram till 2028 (Tabell 6).

Tabell 5. Uppskattning av de statliga myndigheternas kostnader for digital infrastruktur med en stérre

omfattning och hogre takt. Notera att kostnaderna efter 2028 sannolikt &r hogre, men att graden av
osakerhet ar s& pass stor att det varit svart att bedéma dessa kostnader.

Arlig kostnad for infrastrukturen (mnkr) .

Tl 1442

1600 mnkr
1400
1200 1000
mnkr
1000
800 548
mnkr
600
400
42
200 mnkr
NI e
2024 2025 2026 2027 2028
Il Utredning 13 149 71 0 0
Utveckling 21 324 736 1198 915
Férvaltning 8 75 141 197 282
Vidareutveckling 0 0 52 95 245

Kostnaderna for 2028 &r hogst osakra och ska tolkas med forsiktighet.
Kostnaderna for 2028 kommer sannolikt att vara hdgre och fortséatta 6ka. Men
eftersom osakerheterna ar sa pass stora har myndigheten valt att inte
spekulera kring vilka ytterligare behov som kommer finnas 2028. Exempelvis
ingar inte flera av kostnaderna som kommer att folja av EHDS-forordningen.
Den storsta utmaningen med detta scenario &r att det sannolikt inte ar
praktiskt genomforbart for de statliga myndigheterna, inte minst
E-halsomyndigheten, att skala upp sin verksamhet sa snabbt till de nivaerna.
Det &r ocksa oklart om det faktiskt finns sa mycket personal med rétt
kompetens att rekrytera da konkurrensen om den ar hard. Till detta
tillkommer att om samtliga vardgivare ska ansluta samtidigt sa ar det oklart
om de kommer kunna hitta tillrackligt med personal att involvera i arbetet
med infrastrukturen utan att det gar ut éver andra behov de har. Darutover
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kan det bli utmanande om alla regioner, kommuner och privata aktorer
forvantas gora sina integrationer samtidigt, da det skulle kunna leda till en
efterfragan pa resurser och kompetens som ar svar att mota bade internt i
respektive organisation samt eventuellt &ven pa ett nationellt plan.

3.3.1.3 Sammanvagd bedémning av kostnadsberakningarna

E-hélsomyndighetens bedémning &r att ett realistiskt scenario &r det hdga
scenariot, men med langsammare uppskalning. Det finns ett par skal till
denna bedémningen. Det ena &r att om Sverige ska kunna leva upp till de krav
som foljer av EHDS-forordningen sa kommer ambitionsnivan behova vara
hog, darav scenario hdg. Det bor dock noteras att tidsramarna har utokats i
den Gverenskommelse om kompromisstext for EHDS-férordningen som
Rédet och Parlamentet meddelade i slutskedet av detta regeringsuppdrag. 24
Aven med utokade tidsramar ser myndigheten en risk att Sverige inte hinner
genomfdra EHDS om scenario lag véljs, men det gor sannolikt att vissa
kostnader i scenario hog kan delas upp pa fler ar.

Gallande uppskalningen sa bedomer myndigheten att det ar tveksamt om det
ar praktiskt mojligt for aktorerna som ska utveckla den nationella digitala
infrastrukturen att skala upp sa drastiskt. Det ar dessutom tveksamt om de
forfattningsandringar som behdver goras kan tas fram pa kort tid da flera
moment i lagstiftningsprocessen har fasta tidsramar. Aven under antagandet
att det skulle ga att korta ner olika moment i lagstiftningsprocessen sa
kommer utvecklandet av en nationell digital infrastruktur krava betydande
samverkan med en mangd aktorer. Myndigheten bedémer darfor att det finns
en risk att en forkortning av beredningsprocessen for forfattningsédndringarna
kan fa betydande negativa konsekvenser, bland annat eftersom mycket av
forfattningséndringarna kommer att rora behandlingen av kénsliga
personuppgifter samt medféra potentiellt stora kostnader for manga aktorer.

Darfor kommer sannolikt en langsammare uppskalning kravas. Myndigheten
kallar detta alternativ for scenario hog — langsammare uppskalning.
Myndighetens har inte kunnat géra nagra kostnadsuppskattningar for detta
scenario eftersom osakerheterna ar sa pass stora att eventuella
kostnadsberakningar skulle riskera att bli direkt felaktiga och missvisande.
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Kostnaderna for 2026 och framéat kommer behova revideras allt eftersom
osakerheterna minskar.

En sadan osakerhet ar den befintliga infrastruktur som finns. Det &r viktigt att
ta tillvara det arbete som gjorts, annars riskerar kostnaderna, framfor allt i
inforandefasen att bli onddigt hoga. Samtidigt behover det beaktas att den
befintliga infrastrukturen tagits fram uteslutande for kommunernas och
regionernas behov och inte sett till det bredare behovet. Det kan ocksa finnas
behov av modernisering av existerande losningar. Detta understryker ocksa
vikten av en fungerande funktion for stod och styrning dar flera olika
intressen kan vagas mot varandra for att fa till en helhet som blir bast for
Sverige.

Kostnad

O
Q

/ Nyttor ~. O Hoég omfattning -
'®) Q langsammare uppskalning

O .
e e R 0 O Nyttor uppstar senare

snabbare uppskalning o
QO Nyttor uppstar snabbt

Lag omfattning - lagintensivt
Farre nyttor som uppstar senare

Tid

Figur 11. E-halsomyndighetens bedémning &r att det ar lampligast att valja scenario htg med
langsammare uppskalning. Observera Att den totala kostnaden for scenario hdg uppskattas bli ungefar
densamma oavsett tempo pa uppskalning. (Figuren finns dven i bilaga 9 for okad lasbarhet)

Hur kostnaderna fordelar sig 6ver tid och mellan de olika omradena kommer
bero pa de politiska prioriteringar som gors. Prioriteringarna kommer skapa
en inriktning for utvecklingen av de grundldggande komponenterna och
strukturerna, aven om de i stérsta mojliga man byggs generiskt. Vilka
prioriteringar som gors framéver kommer paverka hur inriktningen ser ut och
darmed tidplan och kostnader.

Oavsett vilken ambitionsniva som valjs och hur prioriteringarna av tjanster
gors sa bedomer myndigheten att det viktigaste for att uppna malet ar att
arbeta systematiskt och langsiktigt. Det kommer ocksa krava god samverkan
mellan E-halsomyndigheten och 6vriga berdrda aktérer inom
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héalsodataomradet for att sakerstalla att infrastrukturen hela tiden utvecklas for
att na ett gemensamt mal som aktdrerna &r i huvudsak éverens om. Sannolikt
kommer inte alla aktorer vara Overens om samtliga detaljer, men det ar viktigt
att det finns en bred uppslutning bakom det évergripande malet.

3.3.2 Kostnader for vardgivarna i inférandefasen

E-halsomyndighetens beddmning: Kostnaderna for inférandefasen
ligger sannolikt pa flera miljarder kronor och kommer innebéra ett
omfattande arbete for vardgivare och andra berérda aktorer.

Manga av kostnaderna kommer sannolikt behova tas oavsett om
infrastrukturen byggs i statlig eller regional regi, bland annat som en f6ljd
av forslaget till EHDS.

Utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen pa
hélsodataomradet bor nar det &r mojligt och lampligt bygga vidare pa det
arbete som redan gjorts och bor som regel anvanda forvaltnings-
gemensamma byggblock for infrastrukturen snarare &n att bygga
sektorsspecifika losningar.

Myndigheten har inte kunnat uppskatta kostnaderna for inférandet av en
nationell digital infrastruktur eftersom osakerheterna i dagsléget ar for stora
for att det ska ga att gora nagra meningsfulla prognoser avseende kostnaderna
for inférande. Exempelvis ar det i dagslaget inte beslutat vad exakt som ska
omfattas av en nationell digital infrastruktur. Det &r ocksa nagot som kan och
bor uppdateras lopande allt eftersom nya behov uppstar. Exempelvis kommer
forslaget till EHDS ha stor paverkan pa hur kostnaderna for inférande
kommer att se ut.

3.3.2.1 Grund for kostnadsberakningar

Myndigheten har forsokt att fa in kostnadsuppskattningar for tjanster som
vardgivarna redan anslutit till. Datainsamlingen har genomforts genom
intervjuer med 22 olika aktorer som representerar vardgivare (regioner samt
privata), apoteksrepresentanter, systemleverantdrer och statliga myndigheter.
Aktorerna har svarat utifran sina respektive forutsattningar och den korta
tidsram som funnits.
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Metoden och den tid som kunnat avsattas for datainsamlingen gor att det
finns betydande begransningar i generaliserbarheten av resultaten. Urvalet har
gjorts utifran vilka aktorer myndigheten kunnat fa kontakt med pa kort varsel
och har darmed inte kunnat sakra att urvalet ar representativt. Myndigheten
beddmer dock att resultaten &r av intresse. Exempelvis bekraftade i stort sett
samtliga aktorer att de delade E-halsomyndighetens beddmning om att det &r
inférandefasen som kommer bli den mest kostsamma fasen (figur 12). Flera
av aktorerna som myndigheten varit i kontakt med konstaterade att det inte
ens i efterhand var mojligt for dem att uppskatta kostnaderna for
inférandefasen, vilket styrker E-hélsomyndighetens beddmning om att denna
fas ar svar att prognostisera.

Kostnad

Nytta 70

Nytta 40
Med infrastrukturen pa plats kan lésningar
utvecklas och implementeras snabbare och Nytta 40
kostnadseffektivare.
\O Nytta  —QO)

Inférande (totalt)

Infrastruktur (utveckling)

Tid

Figur 12. Kostnadsférdelning mellan byggande och inférande av den nationella digitala
infrastrukturen. Inférandefasen, da ett stort antal vardgivare och andra aktorer ska ansluta, ar
sannolikt den mest kostsamma fasen. | takt med 6kad anslutningsgrad 6kar dock samtidigt nyttorna.
(Figuren finns &ven i bilaga 9 for dkad lasbarhet)

Anledningen till att det varit svart att uppskatta kostnaderna har uppgetts vara
att det séllan &r den tekniska anslutningen som utgor den storsta kostnaden
utan att det tillkommer betydande kringkostnader. Oftast behdver
anslutningen foregas av en utredning for att se vilka system som berdrs, det
kan behovas juridisk utredning, nya avtal, forandring av arbetssétt, utbildning
av personal for att anvanda det nya systemet eller att arbeta utifran de nya
processerna och sa vidare. Detta arbete sker séllan isolerat utan som en del i
den ordinarie verksamhetsutvecklingen. Ut6ver dessa kostnader tillkommer
andra indirekta kostnader sasom produktionsbortfall, undantrangningseffekter
eller andra effekter som kan vara svara att uppskatta.
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Regionerna har understrukit behovet av att bygga vidare pa befintliga tjanster
och infrastruktur for att fa ner kostnaderna for anslutning. En utmaning med
det &r dock att de tjanster och den infrastruktur som finns i dag ar byggda for
regionernas behov och inte for det nationella behovet som &r mycket bredare.
Alla tjanster och delar av infrastrukturen &r olika och det finns olika behov
kopplade till dem, vilket gor det svart att pa forhand saga i vilken grad det gar
att bygga vidare pa befintliga 16sningar. Det kommer behdva klargoras inom
ramen for utredningsarbetet for varje enskild del samt i samverkan genom
funktionen for stod och styrning. Men som regel staller sig
E-halsomyndigheten positiv till att bygga vidare pa befintliga losningar dar sa
ar mojligt och lampligt, detsamma galler forvaltningsgemensam infrastruktur.

Kostnadsuppskattning for anslutning

Myndigheten har valt att titta pa kostnader for anslutningskostnaderna till
nationella patientéversikten (NPO), saker digital kommunikation (SDK),
katalogtjansten HSA samt Nationella lakemedelslistan (NLL) for att
uppskatta kostnaderna for anslutning till tjanster av olika storlek och grad av
komplexitet.

Kostnadsuppskattningarna fran intervjuade aktorer namnda ovan skiljer sig
kraftigt at, i snitt 10-20 ganger mellan lagsta och hogsta uppskattningen.
Myndigheten antar att det finns ett antal skal till det, exempelvis finns brister
i dataunderlaget och att det inte finns en enhetlighet i hur aktérerna uppskattat
kostnaderna. Ett annat skal &r att vissa aktorer har tillgang till battre
kostnadsuppskattningar &n andra, sa d&ven om de skulle gjort samma tolkning
av vilka kostnader som ingar sa har inte alla aktcrer lika detaljerade data.
Aktorerna skiljer sig ocksa valdigt mycket at mellan varandra avseende
storlek och typ av verksamhet. Slutligen sa finns det en naturlig variation
mellan aktorerna, exempelvis kan tva lika stora vardgivare med identiska
uppdrag fa olika kostnader for att uppna samma mal. Detta kan bero pa att
aktorerna har olika forutsattningar. Det dr dock svart att sdga nagot om hur
stor del av spridningen som beror pa faktisk variation och vad som beror pa
bristande data.
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Tabell 6. Kostnadsuppskattning for anslutning (tkr).

Lagsta Hogsta
kostnadsuppskattning kostnadsuppskattning
NPO Laboratoriemedicin 800 9200
SDK 1000 10 800
NPO 900 20 000
HSA 150 21 000
NLL 100 75 500

Aktorerna har ocksa forsokt svara pa hur kostnaderna fordelar sig mellan
engangskostnader och l6pande kostnader. Oaktat hur stora kostnaderna &r sa
bor en sadan uppdelning ge en indikation pa hur kostnaderna fordelar sig. Att
engangskostnaderna star for merparten av kostnaderna ar enligt forvantan. Av
underlaget framgar att cirka 67-88 procent av kostnaderna utgors av
engangskostnader for att sedan sjunka kraftigt eftersom det da ofta Gvergar i
forvaltning och lopande kostnader for drift och underhall.

Tabell 7. Uppskattning av engangskostnader och lopande kostnader (tkr).

Tjanst Engangskostnader Lopande kostnader
NPO Laboratoriemedicin 4300 600

SDK 3 800 900

NPO 5200 2 600

HSA 9500 3000

NLL 22 100 3600

Sammanfattningsvis kan ségas att fragestéallningen om att uppskatta
kostnaderna for inférandet av en nationell digital infrastruktur ar for stor och
ospecifik for att det ska ga att géra nagra meningsfulla prognoser. Mer
detaljerade prognoser kommer behéva goras I6pande for varje enskild del av
infrastrukturen. Men myndigheten kan konstatera att det sannolikt ror sig om
flera miljarder kronor under ett antal &r om kostnaderna for samtliga aktérer
raknas samman. Myndigheten har férsokt titta pa kostnaderna i andra
jamforbara lander inom EU men kan konstatera att det inte finns nagra
tillforlitliga data eller saknas en tydlig jamforbarhet mellan landerna. Detta da
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organisation av varden samt anvandning av system skiljer sig sa pass mycket
at att en sadan jamfarelse inte bedomts skapa nagot mervarde.

De intervjuade aktorerna har lyft ett antal risker vid inférandet av den
nationella digitala infrastrukturen kopplat till kostnaderna. Nar flera tjanster
ska inforas samtidigt sa 6kar komplexiteten avsevart, vilket kan leda till
Okade kostnader och undantrangningseffekter. Men det kan dven i vissa fall
leda till kostnadsbesparingar om inférandet goérs samtidigt. Vilken effekt som
dominerar kommer att skilja sig at fran fall till fall. E-halsomyndighetens
beddmning &r att detta ar en reell risk och beddmer inte att myndigheten
underskattar komplexiteten. Myndigheten har behévt gora vissa antaganden
for att det 6ver huvud taget skulle vara mojligt att ta fram en fardplan.
Fardplanen kommer att behdva uppdateras I6pande tillsammans med
aktorerna for att omhanderta denna och andra komplexa utmaningar.
Myndigheten gor inga ansprak pa att fardplanen fangar all den komplexitet
som finns. Erfarenhetsmassigt framkommer komplexiteten forst under
utredningsfasen och i den fordjupade dialogen med anvandarna. Darfor ar det
nddvéndigt att fardplanen genomfdérs stegvis och iterativt, med méjlighet till
nddvéndiga anpassningar.

Regionerna har ocksa lyft att nuvarande och kommande EU-rétt ar ett
ytterligare lager av komplexitet och att osékerhet kring tolkningen av denna
lagstiftning skapar stora kostnader vid inforandet. Att den svenska
lagstiftningen, exempelvis patientdatalagen, upplevs foraldrad gor att det ar
svart att fa vagledning kring hur lagen ska tolkas utifran den teknik som finns
i dag och hur informationsflodet i dag ar organiserat i varden.

3.4 Grundlaggande komponenter och strukturer

De omraden som E-halsomyndigheten ser storst behov av att borja utveckla ér
de omraden som &r nddvandiga for de flesta tjanster som regeringen och EU
prioriterat. Myndigheten har valt att kalla dessa omraden for grundlaggande
komponenter och strukturer. De omraden som myndigheten bedomer ingar ar
markerade med en stjarna i figur 13.
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Figur 13. Beskrivning av den nationella digitala infrastrukturens olika delar (se &ven bilaga 7)
E-hélsomyndigheten har valt att anvanda begreppet utskrivningsbrev eftersom det &r det begrepp som
anvands i forslaget till EHDS. | Sverige anvéands vanligen begreppen slutanteckning eller epikris.

Omradena som ingdr i grundlaggande komponenter och strukturer bor
utvecklas i ndra samband med verksamhetsnara tilldmpningar och darefter
vidareutvecklas iterativt i takt med att nya behov tillkommer.

Det finns beroenden (figur 14) men ocksa stora synergieffekter mellan
infrastrukturkomponenterna som utgor grundldggande komponenter och
strukturer. Utvecklingen av tva grupper kan leda till att en tredje nytta uppstar
nar de tva grupperna kombineras. Utan grundlaggande komponenter och
strukturer sd kommer det inte heller vara majligt att i storre utstrackning eller
pa ett kostnadseffektivt satt utveckla de vardeskapande tjanster som
regeringen beslutat om att utveckla, exempelvis sammanhallen

intygshantering.
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Figur 14. Forenklad bild av beroenden mellan grundlaggande komponenter och strukturer. Bilden &r
enbart till for att visa p& hur manga direkta beroenden dessa har till varandra och hur viktigt det ar att
den digitala infrastrukturen utvecklas utifran ett helhetsperspektiv.

Vissa av omradena som ingar i grundlaggande komponenter och strukturer
bor enligt myndighetens bedomning inga i den forvaltningsgemensamma
infrastrukturen. Det finns flera skal till denna bedémning.

For det forsta behdvs omradena for den forvaltningsgemensamma
infrastrukturen, det skulle darmed inte vara kostnadseffektivt att utveckla
grupper enbart for hélso- och sjukvardssektorn.

Ett andra skal ar att det sannolikt av kapacitetsskal kommer vara svart for
E-hélsomyndigheten att utveckla samtliga tjanster. Myndigheten har inte
heller den kompetens som kravs for att utveckla forvaltningsgemensamma
tjanster. Den kompetensen finns samlad inom ramen for Ena.

Ett tredje skl ar att det &r mycket svarare att ta ett sektorsspecifikt omrade
och lyfta upp den och goéra den sektorsovergripande. Dels eftersom den inte &r
byggd for det fran borjan och darmed kan sakna central funktionalitet, dels
eftersom det kan finnas konkurrerande sektorsspecifika losningar som
krockar med varandra nar de ska lyftas upp pa sektorsévergripande niva. Att
ga fran sektorsovergripande till sektorsspecifik niva ar i stort sett alltid
enklare.
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Aven om vissa delar behéver utvecklas forvaltningsgemensamt inom ramen
for Ena kommer det vara viktigt att de relevanta aktdrerna bidrar i arbetet for
att sakerstalla att de sektorsspecifika behoven tillgodoses.

Myndighetens bedémning i denna del ar att arbetet inom ramen for Ena skulle
behdva 0ka och mer resurser tillskjutas om E-halsomyndigheten ska kunna
anvéanda den forvaltningsgemensamma infrastrukturen for att realisera
politikens inriktning om en nationell digital infrastruktur for halsodata.
Alternativet ar att E-halsomyndigheten sjalv bygger upp egen infrastruktur for
dessa delar specifikt for halsodataomradet. Detta riskerar dock att den totala
kostnaden for den forvaltningsgemensamma infrastrukturen totalt sett blir
hogre. Darutdver riskerar framtagandet av sektorsspecifika infrastrukturer att
underminera arbetet med den forvaltningsgemensamma infrastrukturen och
skapa en fragmenterad nationell infrastruktur.

&
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UTBYTE HANTERING

f —— —
DIGITALA
A\ «:.-"H

A-DRIVEN
INFORMATIONS- OVERSATTNINGS- OCH

HANTERING TRANSKRIPTIONSTJANST

SPARBARHET TILLGANGLIGHET
|

Figur 15. Byggblock inom Ena dar utvecklingen behdver accelerera.

Utvecklingen av grundldggande komponenter och strukturer betyder inte att
samtliga omraden som ingar i dem behdver utvecklas fullt ut initialt. Den
forsta versionen kan besta av vissa av de ingdende omradena och sedan
byggas pa med andra omraden Gver tid. Exempelvis kommer det krévas vissa
sakerhetslosningar for att den grundlaggande infrastrukturen ska fungera, sa
som att information endast delas till den som &r behorig att ta del av den.
Aven om denna funktion ar utvecklad s& innebér det inte att den racker for att
tillgodose exempelvis de behov som kommer finnas for att kunna realisera
datadelning via en séker behandlingsmiljo. Daremot kan det finnas delar av
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omradet som utvecklades i samband med grundldggande komponenter och
strukturer som gar att ateranvanda.

Grundlaggande komponenter och strukturer utgor varken malarkitektur eller
tjansteplattform. Grundlaggande komponenter och strukturer ska snarare ses
som de barande delarna, eller stommen, i den nationella digitala
infrastrukturen for halsodata. Men for att fa ihop hela ekosystemet kommer
det dven kravas ytterligare delar sasom utvecklingen av APl:er, strukturer for
anslutning med mera. Dessa ytterligare delar kommer dock behdva utvecklas
over tid, framfor allt inom ramen for stéd och styrning.

3.4.1 Aktiviteter kopplat till grundlaggande komponenter och
strukturer

E-hélsomyndigheten har identifierat en rad olika aktiviteter som kommer att
kravas for att utveckla de grundlaggande komponenter och strukturer som
kommer behovas for en nationell digital infrastruktur.

3.4.1.1 Aktiviteter kopplat till informations- och funktionsomraden

For att utveckla informations- och funktionsomradena (se figur 8) sa kommer
det att krdvas en rad olika insatser i form av utveckling, utredning med mera.
Myndigheten har valt att anvénda begreppet aktiviteter for att bendmna dessa
insatser. Samtliga aktiviteter finns beskrivna i bilaga 2 under respektive
delomrade.

Myndighetens bedomning &r att det kommer att krdvas omfattande
forfattningsandringar for den nationella digitala infrastrukturen. Den juridiska
utredningen behdver genomfdras parallellt med den tekniska utredningen och
utvecklingen. Fér exempelvis delomradet ombud sa behover det utredas hur
ombud och fullmakter ska utformas och regleras nationellt samt tas fram en
plan for nasta steg. Utgangspunkten bor har vara att anvanda Enas
ombudstjanst i den man den &r forenlig med kraven i EHDS. For det
overgripande omradet grunddata kommer det att kravas utredning for att
bedéma vem som ska samla in och tillhandahalla data samt vilka data som
bdr/kan anvéndas sektorsdvergripande respektive sektorsspecifikt. | det fall
grunddata utgors av personuppgifter kommer det &ven att behdvas juridisk
utredning avseende bland annat personuppgiftsbehandlingen och
personuppgiftsansvaret. Det behdver ocksa utredas hur data kan
kvalitetssakras och hur kraven kopplat till det ska utformas.
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Vissa aktiviteter lampar sig for avgrénsade regeringsuppdrag, exempelvis om
en avgransad fraga ska utredas eller om en specifik tjanst ska utvecklas,
medan andra aktiviteter snarare behdver utredas I6pande och dver tid och
darmed inte lampar sig for kortare och avgréansade regeringsuppdrag.
Exempelvis kommer manga av de grundlaggande komponenterna och
strukturerna behéva utvecklas kontinuerligt sa lange som det finns en
nationell digital infrastruktur for hélsodata. Det kravs ofta bred férankring
med sektorns aktorer, langsiktighet i arbetet genom upparbetad kompetens
och langsiktig finansiering. Risken ar annars att de tjanster som bygger pa den
infrastruktur som utgor de grundldggande komponenterna och strukturerna
slutar fungera, vilket kan fa langtgaende negativa konsekvenser. Vilka dessa
konsekvenser &r beror pa vilka tjanster det ar som ar beroende av
infrastrukturen. Men det skulle sannolikt innebé&ra storre storningar i kritisk
infrastruktur med risk for patienternas liv och halsa som f6ljd. Dessa
aktiviteter bor darfor snarare inga som en del i myndighetens instruktion och
bekostas via forvaltningsanslag.

3.4.1.2 Aktiviteter kopplat till stdd och styrning

For att utveckla och halla samman den nationella digitala infrastrukturen
kravs en organisatorisk funktion for stod och styrning. Funktionen och
aktiviteterna som myndigheten foreslar beskrivs i mer detalj i bilaga 3.

En kort sammanfattning av de aktiviteter som forst behdver utforas ar att
bygga upp sjéalva organisationsstrukturen. Darefter eller i samband med det
knyta relevanta aktorer till den for att bygga upp ett samverkansnétverk.
Nétverket ska bland annat anvéandas foér informationsutbyte samt for att kunna
forankra det arbetet som myndigheten kommer behdva goéra for att utveckla
en nationell digital infrastruktur.

Nagra av de forsta aktiviteterna for en sadan funktion skulle kunna vara att
uppratta kommunikationsplaner och att revidera fardplanen utifran nya behov
och forutsattningar.

3.5 Regeringens och EU:s prioriteringar

For att prioritera bland de delomraden som inte omfattas av grundlaggande
komponenter och strukturer sa har myndigheten valt att titta pa vilka omraden
som kommer att vara nédvandiga for att det ska vara mojligt att utveckla de
tjanster och funktioner som framgar antingen av regeringens prioriteringar
eller av EU:s prioriteringar.
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For regeringens prioriteringar sa har myndigheten framst utgatt ifran
pagaende eller avslutade regeringsuppdrag som ror en nationell digital
infrastruktur. Myndigheten har sannolikt inte lyckats identifiera samtliga
uppdrag. Av de som myndigheten analyserat sa finns det ett tydligt ménster
som visar vilka omraden som kommer behéva utvecklas. Detta monster gar
ocksa att se nar myndigheten analyserat vilka funktioner och tjanster som
ingar i forslaget till EHDS. Darutéver har myndigheten dven tagit hansyn till
den politiska inriktningen i budgetpropositionen fér 2024 (Prop. 2023/24:1
Utgiftsomrade 9, s. 45). Dar framgar att:

”En nationell gemensam digital infrastruktur for hélso- och sjukvarden dar
staten tar ett storre ansvar ska inforas. Infrastruktur med gemensamma
standarder ska méjliggora att halsodata blir tillgangliga i hela vardkedjan
for all vard, saval kommunal och regional vard som tandvard, oavsett

’

huvudman.’

Nar det galler EU:s prioriteringar har myndigheten i forsta hand utgatt fran
forslaget till EHDS-férordning. Andra EU-rattsakter, till exempel om
cybersékerhet och Al, behover ocksa beaktas vid utvecklingen av den
nationella digitala infrastrukturen. De har dock, savitt myndigheten kan
bedéma, inte samma betydelse for att avgora vilka delar och omraden som
bor ingd i infrastrukturen.

3.5.1 Omraden som behdver utvecklas for att realisera regeringens
och EU:s prioriteringar
Merparten av de grundldggande komponenter och strukturer som
myndigheten beskriver i kapitel 2 kravs fér bade regeringens och EU:s
prioriteringar. Darutover kravs utveckling inom ytterligare omraden for att
uppna dessa prioriteringar. Utifran tabellen nedan blir det tydligt att det finns
ett betydande dverlapp mellan vilka omraden som behdver utvecklas som
tillagg till befintlig infrastruktur for att uppna saval regeringens som EU:s
prioriteringar.

Tabell 8. De informations- och funktionsomraden som behover utvecklas for att uppna regeringens och
EU:s prioriteringar.

Informations- och Regeringens EU-relaterade

funktionsomrade prioriteringar prioriteringar
Ombud Grundlidggande komponenter och strukturer
Sparr Grundlaggande komponenter och strukturer
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Informations- och Regeringens EU-relaterade
funktionsomrade prioriteringar prioriteringar
Oversittning och transkribering EHDS
Portféljsamordning Grundlaggande komponenter och strukturer
Krisorganisation Grundlaggande komponenter och strukturer*
Kommunikation Grundlaggande komponenter och strukturer*
Juridik Grundldggande komponenter och strukturer*
Sakerhet Grundlaggande komponenter och strukturer
Arkitektur Grundlidggande komponenter och strukturer
Standard och specifikation Grundlidggande komponenter och strukturer
Anslutning Grundlaggande komponenter och strukturer

*Dessa grundlaggande komponenter och strukturer tillhér de grundldggande men beddéms inte vara
prioriterade att genomforas i forsta steget.

4 Analys av hur den nationella digitala
infrastrukturen kan utvecklas

E-h&alsomyndighetens beddmning: Den nationella digitala infrastrukturen
bor baseras pa en modern arkitektur och gemensamma tekniska standarder.
Myndighetens beddmning &r darfor att det bor byggas en ny nationell
infrastruktur och att det endast i enstaka delar ar lampligt att undersoka
mojligheterna till forvarv fran Inera AB.

Ineras infrastruktur ar fortsatt en viktig digital infrastruktur for halso- och
sjukvarden, omsorgen och tandvarden och behdver ocksa fungera som en
overgangslosning till den nationella digitala infrastrukturen. Ineras
infrastruktur kommer dven fortsatt behovas for att I6sa region- och
kommunspecifika behov.

Av uppdraget framgar att E-halsomyndigheten ska analysera och ta stéllning
till huruvida det &ar [ampligt att undersdka mojligheterna att forvérva viss
infrastruktur, om det finns behov av att bygga om eller bygga ut vissa tjanster
eller om det ar andamalsenligt att bygga nya tjanster med liknande
funktionalitet som nuvarande infrastruktur.
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| bilaga 6 redogors for vilka infrastrukturtjanster hos Inera AB som skulle
kunna vara av intresse for staten att, efter narmare analys och dialog med
SKR och Inera, antingen forvarva eller pa annat satt verta.

For att besvara denna fraga har E-halsomyndigheten valt att forst géra en
inventering av vilka komponenter och tjanster som behdvs for att
tillhandahalla en nationell digital infrastruktur (se kapitel 2).

Dérefter har myndigheten tagit fram fyra I6sningsmonster, vilka kan ses som
olika alternativ for hur en nationell digital infrastruktur forhaller sig till Ineras
befintliga losningar. Ett I6sningsmonster kan tillampas pa hela infrastrukturen
eller pa enskilda delar av den. De olika l6sningsménstren har myndigheten
valt att kalla komplettera, ersétta, flytta och utvidga.

| detta kapitel beskrivs forst varje [6sningsmonster ur ett mer generellt
perspektiv i avsnitt 4.1-4.4. | avsnitt 4.5 redovisas for- och nackdelar med de
olika I6sningsmonstren och kapitlet avslutas med en samlad bedémning i
avsnitt 4.6.

4.1 Loésningsmoénster komplettera

Med komplettera avses har att en befintlig tjanst kompletteras med en ny
tjanst, exempelvis for att den ursprungliga tjansten inte fyller alla de behov
som finns i dag eller i framtiden. Det innebér att det kommer att finnas tva
liknande l6sningar samtidigt. Detta I6sningsmonster lampar sig val om en
befintlig tjanst skulle kunna informationsforsorja den nya tjansten Ett
exempel dr om regionerna kan anvanda en befintlig tjanst hos Inera AB, som
de redan ar anslutna till, for att lamna uppgifter till en ny nationell tjanst.
Komplettering lampar sig ocksa bra nar det finns en ursprunglig tjanst som
agaren av tjansten inte kan eller vill &ndra pa av olika skal, exempelvis for att
kostnaden bedéms Gverstiga nyttan. Da kan en kompletterande tjanst vara en
bra 16sning.
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F_igur 16. Losningsmonster komplettera: Befintlig tjanst hos Inera kopplas till en nyutvecklad nationell
tjanst.

Beroende pa situation kan losningsmaénstret fungera antingen som en
permanent lésning, eller som en 6vergangslésning dar den ursprungliga
tjansten fasas ut 6ver tid (se losningsmonster ersatta). Om det behalls som en
permanent losning sa &r det i strikt mening inte langre ett komplement utan
overgdr istallet till en 16sning som kommuner och regioner anvander for att
ansluta till den nationella tjansten som ersatt Ineras tjanst.

Det finns dock vissa utmaningar som féljer av att komplettera. Det maste
finnas en hdg grad av 6verensstdimmelse mellan den befintliga tjanstens
funktionalitet och den nya nationella tjanstens funktionalitet. Det kan
exempelvis handla om att informationsmangderna som ska utbytas har samma
struktur och innehall.

Aven tekniskt maste det finnas grundlaggande forutsattningar for att ny och
gammal 16sning ska fungera tillfredsstéllande tillsammans. Det kan
exempelvis inneb&ra utmaningar om den ena lésningen ar centraliserad
medan den andra bygger pa decentraliserad kommunikation, dar alla system
kommunicerar direkt med varandra.

I valet av I6sningsmonster &r det darfor viktigt att beakta dessa tva aspekter,
informationsinnehall respektive teknik. Det behévs en djupare och mer
grundlig analys for respektive tjanst innan det gar att bedéma om det &r
lampligt att valja komplettering i stallet for exempelvis ersatta.
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4.2 Losningsmonster ersatta

Med lGsningsmdonstret ersatta avses att den befintliga I6sningen ersétts med
en ny. Det skulle till exempel kunna innebéra att en tjanst som Inera har
ersatts med en ny nationell tjanst och att de anvandare som tidigare anvéant
Ineras tjanst i stallet ansluter till den nya nationella tjansten. Det medfor att
alla anvandare ansluter till den nya nationella tjansten.

Det framsta skalet till att vélja l16sningsmonstret &r behovet av att ersatta en
gammal I6sning med en ny I6sning och fasa ut den gamla lésningen sa snart
det &r mojligt eller lampligt.

. . Befintlig regional &
Ny nationell infrastruktur kommunal infrastruktur
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Figur 17. Losningsmonster ersatta: En nyutvecklad nationell tjanst som ersétter befintlig tjanst hos
Inera. Ineras tjanst kan dock vara fortsatt anvandbar for tidigare klienter, framst under en
overgangsperiod.

Losningsmonstret ersatta anvands ofta i stéllet for exempelvis komplettera i
de fall da det skulle kravas omfattande andringar i den befintliga tjansten for
att uppna de resultat som efterstravas. Da kan det i vissa fall vara battre att
skapa en helt ny I6sning. Det kan ocksa bero pa att det kommer kravas
omfattande andringar i system anslutna till den befintliga tjansten om tjansten
skulle kompletteras. Men det kan aven bero pa att det finns ett behov av att
uppdatera tekniken som gor att det &r enklare att ersatta den befintliga
tjansten. Ytterligare ett viktigt skal till att ersétta &r att parallella I6sningar ar
kostsamt och/eller skulle orsaka problem for aktorerna som ska leverera
infrastrukturen samt deras anvandare. Detta exempelvis for att de behdver
forhalla sig till tva olika tekniska I6sningar samtidigt.
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4.3 Losningsmonster flytta

Med I6sningsmonstret flytta avses att en losning flyttar, fran en ansvarig aktor
till en annan. Det skulle till exempel kunna innebara att en tjanst som Inera
overfors till staten och déar vidareutvecklas for att kunna anvéandas av saval de
nuvarande anvandare av Ineras tjanst som sadana aktorer som i dag inte har
tillgang till Ineras tjanst.

En flytt kan goras pa olika sétt. Staten kan exempelvis efter att en narmare
analys gjorts, komma 6verens med SKR och Inera om att antingen forvarva
eller pa annat satt 6verta komponenter eller funktionaliteter som utover
nuvarande anvandningsomrade kan inga i den nationella I6sningen. Det skulle
till exempel kunna innebéra att en tjanst, som Inera tillnandhaller, férs 6ver
till staten och dar vidareutvecklas for att kunna anvandas av savél de
nuvarande anvandare av Ineras tjanst som sadana aktorer som i dag inte har
tillgang till Ineras tjanst.

Det framsta skalet till att vélja l16sningsmonstret flytta ar att inte behdva
bygga nytt utan istallet bygga vidare pa en befintlig teknisk plattform. Att
bygga nytt kraver oftast stora arbetsinsatser och andra typer av investeringar.
Det ar darfor attraktivt att ateranvanda befintliga it-l6sningar i sa stor
utstrackning som majligt.
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Figur 18. Lésningsmonster flytta: Ineras tjanst dvertas i sin helhet av staten och vidareutvecklas.

Losningsmonstret kan leda till besparingar i bade tid och pengar, forutsatt att
forvarvet gar relativt snabbt. Nackdelen &r att befintliga brister ocksa flyttas
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med i ett forvarv. Det finns tva huvudsakliga fall nar en flytt ar aktuell. Det
ena ar nar den tekniska losningen fyller alla de langsiktiga behov som
mottagaren har. Det andra fallet & som en kortsiktig I6sning i vantan pa att
mottagaren tar fram en mer langsiktig 16sning. Losningsmonstret flytta
innebdr darmed vissa risker. En risk ar exempelvis att den forvantade nyttan
av att ta over en tjanst dvervérderas eller att utmaningar med den befintliga
I6sningen inte identifieras innan flytten. Effekten av detta kan bli att det efter
att 16sningen flyttat sa visar det sig att 16sningen behover kompletteras eller
erséttas helt.

4.4 Losningsmonster utvidga

Med ldsningsmdnstret utvidga avses att en befintlig 16sning utvidgas till att
omfatta fler aktorer. Det skulle innebéra att Inera far i uppdrag att leverera en
existerande tjanst till samtliga aktorer, bade nuvarande anvandare och
anvandare som i dag inte kan eller far anvanda tjansten.

Det framsta skalet till att vélja l6sningsmonstret utvidga ar att den befintliga
I6sningen fungerar och inte av nagot skal behdver kompletteras, erséttas eller
flyttas. Utvidga ar det enda losningsmonster som inte innebar nagra drifts-
och forvaltningsmaéssiga forandringar, vilket kan ha vissa fordelar. | detta fall
skulle det innebéra att fragan om forandrade drifts- och forvaltningsméssiga
forandringar inte skulle behdva utredas och darmed sparas tid.
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Ny nationell infrastruktur kommunal infrastruktur
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Figur 19. Lésningsmonster utvidga: Ineras tjanst vidareutvecklas och Inera AB agerar nationell
leverantdr.
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Det finns risker &ven med detta I6sningsmaénster. En risk ar att I6sningar som
kanske borde ha ersatts istéllet utvidgas, trots att vinsterna i exempelvis
effektivitet, minskat behov av framtida kompletteringar eller andra nyttor pa
lang sikt skulle ha 6verstigit kostnaden.

4.5 For- och nackdelar med de olika [6sningsmdnstren

Val av lésningsmonster ar beroende av vilken typ av tjanst eller komponent
det galler. Olika losningsmaonster kan ocksa tillampas parallellt for olika
tjanster och komponenter. Valet av 16sningsmonster kan fa langtgaende
konsekvenser och innebéra stora risker och kostnader. Darmed bor valet av
[6sningsmonster foregas av en grundligare analys an vad som ar
genomforbart inom ramen for detta regeringsuppdrag.

45.1 For- och nackdelar med l6sningsmoénstret komplettera

Tabell 9. For- och nackdelar med l6sningsménstret komplettera.

Befintliga I6sningar som anvands av regionerna  Storre arbetsinsats initialt for den som

och kommunerna berdors pa kort sikt i mindre utvecklar infrastrukturen jamfort med att
omfattning eller inte alls. overta befintlig infrastruktur.

Lagre kostnad initialt i inforandefasen for de Totalkostnaden fér infrastrukturen och dess
aktorer som ar anslutna till befintlig anvandning blir hogre pa lang sikt eftersom det
seminationell infrastruktur ar en mer komplex [6sning.

En modern behovs- och framtidsanpassad Full nyttoeffekt uppnas eventuellt senare &n for
infrastruktur (modulart uppbyggd). I6sningsmonstret ersatta eftersom det

sannolikt kravs vidareutveckling for att mota
nya informationstekniska behov.

Tva parallella [6sningar hammar utvecklingen
och innebar mer komplex styrning, utveckling
och drift av infrastrukturen samt anvandning.

Ineras befintliga tjanstekontrakt kommer behova ersattas eller kompletteras med andra kontrakt

som ar baserade pa ny teknik.

Kostnaderna for att komplettera en I6sning kan variera over tid.
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En fordel med att komplettera befintliga tjanster hos Inera ar att befintliga
I6sningar som regionerna och kommunerna anvander inte berérs pa kort sikt
samtidigt som det finns en 16sning tillganglig for alla aktorer. Ett exempel ar
om staten skulle komplettera Ineras patient6versikt genom att mojliggora for
samtliga vardgivare att ansluta till en statlig nationell patientéversikt och att
regionerna fortsatt kunde anvénda Ineras tjanster for att ansluta till Ineras
patientoversikt. Darefter skulle informationen fran Ineras patientGversikt
kunna 6verforas till den statliga nationella patientdversikten.

Med l6sningsmdnstret komplettera behdvs en avvagning mellan vilka delar
som kan ateranvéandas for att i sa stor utstrackning som mojligt bygga vidare
pa befintliga strukturer. De befintliga strukturerna bygger dock i forsta hand
pa kommunernas och regionernas behov och det kan behovas sa pass
omfattande forandringar att det forsvarar méjligheten att bygga vidare pa
befintliga strukturer.

| idealfallet si kommer kommunerna och regionerna inte att behéva gora
nagra forandringar nar komplettera anvands. Men mer realistiskt ar att
komplettera i praktiken kommer innebéra féarre andringar i befintliga system
an vad ersatta skulle innebara. Hur stor den paverkan &ar behover analyseras
mer utforligt for varje enskilt fall. Det kan inte uteslutas att det kan innebéra
betydande kostnader for att géra nddvéandiga anpassningar.

Det finns andra delar i att komplettera som ar mer svarbedémda. Bland annat
kommer sannolikt Ineras befintliga tjanstekontrakt i en néra framtid att
behova erséttas eller kompletteras for att mota framtida behov, inte minst till
foljd av EHDS-férordningen. Till exempel kommer de att behéva baseras pa
annan teknik och andra kodverk, sdsom FHIR och Snomed CT. Dessa
kontrakt kommer ocksa i manga fall ha ett delvis annat informationsinnehall
an befintliga tjanster eftersom det uppstatt nya behov dar nya
informationsmangder behdver kunna delas. Det ar darfor svart att bedéma om
det &r en fordel att komplettera eller om det &r mer lampligt att ersétta direkt.

Ytterligare en aspekt som inte har en tydlig karaktér av att vara ensidigt
positiv eller negativ &r att kostnaderna for att komplettera en 16sning kan
variera 6ver tid pa ett annat satt 4n om losningen skulle erséttas.

Hur kostnaden fordelar sig 6ver tid beror i stora delar pa val av 16sning.
Exempelvis skulle en komplettering kunna innebdra en lagre kostnad initialt
an om losningen ersattes med en ny, men att kostnaden totalt sett Over en
langre tidsperiod blev hogre. En sadan 16sning kan vara att foredra om det
inte finns tillrackligt med medel for att géra en storre investering. Det kan
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ocksa innebara att kostnader fordelar sig olika mellan olika aktorer. Att
kostnaderna fordelar sig pa annat satt &n for andra l6sningsmonster &r i sig
varken positivt eller negativt. Men det kan bidra till utmaningar med
samordning och bidra till en 6kad komplexitet i styrningen av infrastrukturen.
Det finns dock som namnts en rad olika kombinationer av hur kostnaderna
fordelar sig for [6sningsmonstret komplettera. Darav behdver kostnaderna
analyseras for varje enskilt fall.

Det finns flera nackdelar med lésningsmoénstret komplettera. Det ena ar att
det generellt ar kostsamt att ha tva parallella system i drift samtidigt. Det kan
ocksa hamma utvecklingen eftersom tva separata losningar sannolikt leder till
en langsammare utvecklingstakt av infrastrukturen och da i forlangningen
utvecklingen av tjansterna. | fallet med staten och Inera sa tillkommer
aspekten att styrningen pa omradet blir mer komplex an tidigare. Det galler
saval styrningen av sjalva infrastrukturen som styrningen kopplat till budget.
Exempelvis finns risk att systemen utvecklas i tva olika riktningar. Det skulle
kunna leda till att regionerna och kommunerna dnda behover ansluta till tva
likartade system. Det aktualiserar en rad fragor om hur infrastrukturen ska
finansieras.

45.2 FOr- och nackdelar med l6sningsmonstret ersatta

Likt komplettera sa kravs storre

Storre frihet att utforma infrastrukturella arbetsinsats initialt for den som
komponenter och strukturer. utvecklar infrastrukturen jamfort med
att dverta befintlig infrastruktur.

Kraver stor arbetsinsats initialt for
En modern behovs- och framtidsanpassad samtliga anslutande aktorer vilket kan
infrastruktur (modulart uppbyggd). medfdra undantrangning av befintliga
resurser.

Mindre komplex styrning, utveckling och
drift av infrastrukturen samt anvandning av
densamma.

Utvecklingen av befintliga tjanster som

Full nyttoeffekt kan uppnas tidigare an for bygger pa den gamla infrastrukturen

I6sningsmonstret komplettera, som kan stanna av i vintan pa att den nya

fokuserar pa nyttan av att ateranvanda infrastrukturen &r p plats.
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kommuners och regioners befintliga
infrastruktur.

Totalkostnaden for infrastrukturen och dess
anvandning blir ldgre pa lang sikt eftersom
det dr en mindre komplex 16sning.

Den framsta fordelen med att erséatta en tjanst eller komponent med en ny ar
att det finns en storre frihet att utforma tjansten utifran de behov som finns
och i mindre utstrackning bli begrénsad till att behdva anpassa sig till
befintliga lsningar. Hur stor frihet som ges av att ersatta beror dock pa vilka
beroenden tjansten eller komponenten har till andra tjanster och komponenter
som finns i annan infrastruktur an den nationella. Exempelvis uppnas full
frihet om tjansten som ersétts ar helt fristdende, da finns inga beroenden till
andra tjanster. Om tjansten ar en liten del eller har véldigt manga beroenden
kan l6sningsmonstret ersétta i delar bli snarlikt 16sningsmoénstret komplettera
vad géller hur stor frihet som uppnas genom att ersatta den befintliga tjansten.

En annan fordel dr att moderna system oftast &r byggda modulart for att
mojliggora att enskilda delar av infrastrukturen byts ut och uppdateras. Flera
aldre system &r inte byggda pa det sattet. Om det befintliga system som ska
ersattas ar av den éldre typen som inte ar modulart s ar detta ytterligare
nagot som talar for losningsmaonstret ersatta.

Ytterligare en fordel ar att I6sningsmonstret ersétta leder till en mindre
komplex styrning, utveckling och drift av infrastrukturen. Det forenklar for
aktorer inom sektorn att skapa bra I6sningar for sina anvandare. Ansvar och
roller blir tydligare. Till skillnad fran nar en tjanst kompletteras sa blir det
tydligt att nya anslutningar oftast ska goras endast till den nya lIdsningen. Det
blir ocksa tydligare vem som har ansvar for kostnader och styrning av
tjansten. Detta kan ocksa bidra till en 6kad transparens och férutséagbarhet for
aktorer som anvander sig av tjansten, men som inte sjalva dger den. Att
ersatta kraver en stor arbetsinsats initialt. Det & manga system och aktorer
som maste gora andringar pa kort tid vilket tar mycket resurser i ansprak. Det
kan ses som en fordel om det finns stora nyttoeffekter att hdmta genom ett
snabbt byte, ifall det finns stora risker med att ha dubbla Idsningar eller om
nuvarande 16sning har brister som behover atgardas.

En effekt som ar svarbedomd ar att det okade resursbehovet som kommer av
I6sningsmonstret ersétta sannolikt innebér en hog kostnad i borjan, for att
sedan sjunka déver tid. Det ska jamforas med att komplettera som sannolikt
har en mer jamn kostnad Over tid. Det 6kade resursbehovet kan trdénga undan
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befintlig verksamhet. Darmed kan det behdvas en avvagning om det ar vért
att tranga undan mycket annan verksamhet under en kort period for att sedan
aterga till det normala. Eller om en mindre del av verksamheten ska trangas
undan under en langre period. En sadan analys behéver goras i varje enskilt
fall och det gar inte att sdga pa forhand om det ena lsningsmonstret ar battre
an det andra utifran det avseendet.

Ytterligare en nackdel med att ersétta ar att utvecklingen av system eller
tjanster som ar beroende av tjansten som ersatts kan stanna av i vantan pa att
den nya tjansten ska utvecklas. | fallet komplettera nér det anvénds i
kombination med ersatta ges anvandarna mojlighet att vélja ifall de vill ta en
kostnad for att ansluta till den gamla kompletterande tjansten som fasas ut
eller om de vill vénta tills den nya tjansten ar pa plats. Detta skapar en stérre
frihet for anvandarna, men innebér sannolikt ocksa en hogre kostnad.

45.3 FoOr- och nackdelar med l6sningsmonstret flytta

Om det finns brister i den befintliga

infrastrukturen kommer dessa flyttas

Mindre arbetsinsats initialt for den som med. Mottagaren kommer dock inte ha
utvecklar infrastrukturen jamfort med att samma kannedom om den befintliga
skapa en helt ny infrastruktur. infrastrukturens historik, vilket kan gora

problemen stérre eller svarare att
atgarda.

. . o Viss befintlig infrastruktur kan bygga pa
Utvecklingstiden kan i vissa fall kortas . ) ) )
L L aldre teknik och arkitektur och vara i
jamfort med att bygga en helt ny 16sning. . .

behov av omfattande vidareutveckling.

Mindre komplex styrning, utveckling och . L . .
. . . . Kraver sannolikt vidareutveckling for att

drift av infrastrukturen samt anvandning av . . . .

mota nya informationstekniska behov

densamma.

Det &r oklart hur komplicerad en due diligence ar och hur lang tid det kan ta.

Det ar oklart hur en ny identitet och behorighetshantering i den dvertagna
infrastrukturen paverkar aktérer som redan ar anslutna till infrastrukturen.
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Ett flytt innebar i detta fall ett forvarv. For att forvarva nagot sa kravs det att
det finns en villig saljare. Féljande avsnitt ar skrivet utifran antagandet om att
det finns en villig séljare.

Den tydligaste fordelen med att flytta en tjanst eller en komponent ar att
mycket av den risk som finns kopplat till nyutvecklingen av ett system
forsvinner. Den mottagande parten kan pa férhand veta vad den far. Det
innebar ocksa i vissa fall att tiden for utveckling och inférande kan kortas ner.
| fallet med Inera sa skulle det ocksa innebéra att ansvaret och kostnaderna
skulle folja med flytten av tjansterna till staten, vilket kan ha vissa fordelar.
Det skulle samla ansvaret for utvecklingen av den nationella digitala
infrastrukturen snabbare &n vad som blir fallet om de andra I6sningsmonstren
valjs, vilket skulle minska komplexiteten avseende styrning, utveckling och
drift av infrastrukturen. Det skulle ocksa innebara att statens mojlighet att
styra och anpassa omradet 6kar. Beroende pa hur regeringen véljer att
samverka med kommuner och regioner skulle det kunna innebéra att deras
mojlighet att paverka den kommun- och regiongemensamma infrastrukturen
begransas i delar. | vilken grad det blir fallet beror pa hur regeringen valjer att
samverkan ska se ut mellan staten, kommuner och regioner.

En effekt som ar svarbedémd ar hur lang tid ett eventuellt forvarv skulle ta
och déarmed hur mycket tid som ett forvarv skulle kunna spara. Det finns en
risk att ett forvarv senareldgger utvecklingen av den nationella infrastrukturen
om utvecklingen pausas i vantan pa att forhandlingarna och férvarvet
genomfors. Har ar det framfor allt forhandlingstiden som paverkar utfallet
och denna tid ar pa forhand svar att avgora och inget myndigheten valt att
spekulera kring.

Ytterligare en aspekt som &r svar att bedoma ar kopplad till personal,
kompetens, erfarenhet och kontaktnat. Det ar oklart om det skulle g att flytta
over eller duplicera de resurserna eftersom det i stora delar handlar om
personal. Inera kommer ha ett fortsatt behov av sin personal oavsett om delar
av deras verksamhet skulle flytta och det & darmed oklart vilken personal
som skulle kunna flyttas med och darmed vilken kompetens, erfarenhet och
kontaktnat som ingdr i flytten. Overforingen av kompetens, erfarenhet och
kontaktnat gar sannolikt att uppna genom samverkan. Utmaningarna kopplade
till kompetensforsoérjning kommer sannolikt fortsatt vara en utmaning oavsett
om nagon del av Ineras verksamhet skulle forvarvas eller inte.

En nackdel med l6sningsmonstret flytta ar att en flytt av en tjanst ofta innebar
att problem kopplade till tjansten flyttas med. Ineras tjansteplattform fungerar
bra tekniskt, men baseras pa teknik och arkitektur som i delar maste
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moderniseras. Den utveckling som Sverige star infor, inte minst till foljd av
forslaget till EHDS-férordning kommer att kréva stora informationstekniska
forandringar. Darmed finns det en risk att en flytt i stort sett omgaende skulle
behdva foljas av komplettering eller erséttning av befintliga tjanster. Det
skulle kunna innebéra att mottagaren, i detta fallet staten, forst betalar en
kostnad for att forvarva infrastruktur och alla driftkostnader som tillkommer
bara for att behGva borja investera i att komplettera och ersétta densamma. Sa
aven om flytta har vissa fordelar, sa som att potentiellt spara tid och att det
eventuellt i vissa fall skulle ga att bygga vidare pa befintliga I6sningar i stérre
utstrackning sa ar det sannolikt det mest kostsamma alternativet for staten.
Det beror till stor del pa att staten kan behdva betala en kostnad for att forst ta
over en tjanst eller komponent och sedan ocksa behéva bekosta
nyutvecklingen av densamma for att den ska kunna fylla fler behov och/eller
kunna anvéndas av fler aktorer. Kostnaderna for detta I6sningsmonster ar
sannolikt bade hoga initialt och i utvecklingsfasen som féljer.

45.4 FOr- och nackdelar med l6sningsménster utvidga

Losningsmonstret utvidga innebér att den nationella digitala infrastrukturen
skulle tillhandahallas av Inera AB och att bolagets agarstruktur skulle vara
ofdrandrad. Inera tillnandahaller i dag infrastruktur som omfattar tjanster och
funktioner som i viss utstrackning motsvarar de behov som har identifierats
for den nationella digitala infrastrukturen. Ineras tjanster ar dock inte
tillgangliga for samtliga vardgivare i Sverige.

En I6sning dar Inera AB tillhandahaller den nationella digitala infrastrukturen
medfor ett antal stora utmaningar, bland annat nar det galler statens mojlighet
att styra infrastrukturen och nar det galler Ineras majligheter att tillhandahalla
tjanster for samtliga vardgivare. Dessa utmaningar har redovisats narmare i
bland annat Patientoversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13) och
Vidareanvéandning av halsodata for vard och klinisk forskning (SOU
2023:76).

Saval regeringens ambitioner som forslaget till EHDS-forordning forutsatter
att staten har relativt omfattande mojligheter att styra och kontrollera den
nationella digitala infrastrukturen for hélso- och sjukvarden. Myndighetens
bedomning ar att det ar svart att uppna en tillracklig styrnings- och
kontrollmdjlighet med detta I6sningsforslag. Staten har ytterst begrénsade
mojligheter att aldgga ett visst aktiebolag, som &gs och kontrolleras av andra,
en skyldighet att utfora vissa uppgifter samt att styra och kontrollera dess
verksamhet. Sadan styrning skulle sannolikt i detta fall behéva utdvas over
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bolagets agare och darigenom i flera led. Staten kan i viss man reglera
uppgifter och skyldigheter for regioner och kommuner, men den méjligheten
ar kraftigt begrénsad till f6ljd av den kommunala sjélvstyrelsen. De
utmaningar som finns for narvarande avseende statens mgjlighet till styrning
och kontroll dver Ineras l6sningar skulle darfor i detta fall kvarsta och
eventuellt oka.

Om Inera skulle tillhandahalla den nationella digitala infrastrukturen skulle
bolaget behdva erbjuda sina tjanster till samtliga vardgivare vilket, savitt
myndigheten forstatt, inte ar mojligt med dagens 16sning. Enligt information
pé Ineras hemsida?® bygger Ineras dgarstruktur pa att ett undantag for intern
upphandling LOU kan tillampas, det sa kallade Teckal-undantaget. Det
innebdr att Ineras dgare kan kdpa bolagets tjanster utan att genomfora en
konkurrensutsattning enligt LOU. Undantaget ar, nagot forenklat, tillampligt i
situationer da den upphandlande myndigheten har en kontroll éver sin
avtalspart som motsvarar den kontroll som myndigheten utdvar Gver sin egen
forvaltning (det sa kallade kontrollkriteriet) och motparten dessutom bedriver
huvuddelen (mer an 80 procent) av sin verksamhet tillsammans med den
upphandlande myndigheten (det sa kallade verksamhetskriteriet). Ytterligare
en forutsattning ar att det inte far finnas nagot direkt privat dgarintresse i
motparten. Mot bakgrund hérav skulle det behdva utredas vidare om det
skulle vara majligt for bolaget att tillhandahalla tjanster at alla vard- och
omsorgsgivare (inklusive de cirka 8 000, huvudsakligen privata, som i dag
inte har tillgang till Ineras tjanster) och hur det i sa fall skulle kunna
genomforas. Inera har inte heller majlighet att utfarda foreskrifter eller
sanktionsavgifter.

Utmaningarna och hindren for I6sningsmaonstret utvidga framstar
sammantaget s omfattande att E-halsomyndigheten uppfattar det som
utsiktslost att utreda detta I6sningsmdonster vidare.

4.6 Samlad beddmning

Myndighetens bedémning ar att den nationella digitala infrastrukturen bor
baseras pa en modernare arkitektur och utifran andra tekniska standarder an
Ineras tjanster gor i dag. Tekniska standarder och informationsinnehall
kommer sannolikt att behdva dndras relativt mycket for manga tjanster inom
de narmaste aren, bland annat pa grund av EHDS. Detta talar for att bygga
nya tjénster (I6sningsmonster ersatta).

% Inera AB. Ineras uppdrag (2023) https://www.inera.se/om-inera/ineras-uppdrag/ (Hamtad 2024-04-12)
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Ett stort antal system utbyter i dag information via Ineras Nationella
tjansteplattform (NTjP). Myndighetens bedémning &r att det under en
évergangsperiod finns behov av att tillampa lésningsménstret komplettera pa
vissa befintliga storre tjanster eller komponenter eller sadana tjanster eller
komponenter som har manga beroenden eller anslutningar. Att ersétta stora
centrala delar kan ta tid och det finns risker for negativa konsekvenser for
tjanster och komponenter som har beroenden till den del som byts ut. Utdver
det sa ar det viktigt att ha i atanke att &ven om en eller flera nya nationella
tjanster och/eller komponenter infors sd kommer regionernas och
kommunernas interna behov att kvarsta. De nationella tjansterna kan
sannolikt ersétta delar av de funktioner som Inera tillhandahaller i dag men
inte alla. Darmed kan det vara sa att vissa delar kompletteras for att sedan
fasas ut for att erséttas, medan andra sannolikt kommer behdva forbli
kompletterande losningar da staten inte bor ersatta tjanster som regionerna
behdver for interna behov. Utéver det sa har Inera vissa verksamhetsnara
tjanster som inte kommer ha nagon motsvarighet i den nationella digitala
infrastrukturen. Daremot kan det bli sa att Ineras verksamhetsnara tjanster i
framtiden bygger pa delar av den nationella digitala infrastrukturen.

Myndighetens bedémning &r darmed att staten tar ett storre ansvar for den
utveckling som kommer kravas de kommande dren, inte minst for de krav
som foljer av EHDS-forordningne. Det innebadr att vissa tjanster forst
kompletteras for att sedan fasas ut Over tid eller att vissa tjanster ersatts
direkt. Vilket av dessa tva alternativ som ska valjas behover utredas inom
ramen for varje enskild tjanst eller komponent som ska utvecklas.

Att vélja komplettera eller ersétta utesluter inte att vissa tjanster och/eller
komponenter ocksa flyttas. En flytt kommer dock med stor sannolikhet
behdva foljas av att tjansterna kompletteras och/eller ersatts pa sikt pa
liknande satt som beskrivs ovan.

For alternativet flytta finns det dock ett antal saker som bor beaktas, utéver att
saljare och kopare maste vara Gverens.

Ineras nuvarande tjansteplattform &r i dag en fullt fungerande och bra lésning
for de som &r anslutna, men den &r baserad pa en relativt gammal arkitektur
och teknik.
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Inera och regionerna har beslutat att infora tva nya referensarkitekturer —
kallade T22¢ — for att mota framtidens krav och behov. T2 innebér i manga
delar en stor omstOpning av Ineras nuvarande tjansteplattform. Syftet ar att
modernisera valda tekniska I6sningar samt att uppdatera kommunikations-
monster sa att infrastrukturen till exempel kan nyttja moderna standarder for
interoperabilitet (FHIR och REST), kan bli mer skalbar, kan hantera fler typer
av informationsméngder som strommande data etcetera.

Myndigheten ser att koncepten som ar beskrivna inom T2-arkitekturen i
manga delar val éverensstammer med den arkitekturvision som finns
beskriven i denna fardplan.

E-hédlsomyndigheten gor darmed beddémningen att den nuvarande
tjansteplattformen ur ett informationstekniskt, administrativt och
arkitektoniskt perspektiv sannolikt kommer behdva moderniseras i en néra
framtid. Det ar darfor tveksamt om nuvarande tjansteplattform &r lamplig som
grund for nationella tjanster pa langre sikt. Dock kan det finnas undantag,
vilket maste analyseras tjanst for tjanst.

En flytt kommer ocksa kréava andringar i tjansten och hos anslutande aktorer
samt innebadra ett omfattande forberedande arbete for att kunna 6verta
tjansterna. Det ar darfor i nuldget oklart hur mycket tid som faktiskt sparas
och om nyttoeffekterna ar sa pass stora att det motiverar tiden och kostnaden
av ett forvarv. Framfor allt eftersom de tjanster som forvérvas endast kommer
anvandas en kort tid innan de maste ersattas av annan informationsteknisk
16sning.

Nuvarande befintliga tjanster bor darfor snarare ses som en 6vergangslosning
aven om de flyttas. Dérav bor en flytt ses som ett alternativ for att snabbare
koppla ihop alla aktorer och for att snabbare fa beslutsmandat 6ver den
framtida utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen. Nya
anslutningar bor dock som regel inte goras till de dvergangslésningar som i sa
fall flyttas 6ver. Exempelvis bor nya aktorer, sa som privata vardgivare inte
ansluta sig till tjansteplattformen om den flyttas. Det ar da battre att de
ansluter direkt till de nya tjansterna.

Aven om staten tar ett storre ansvar for grundlaggande komponenter och
tjanster i den nationella digitala infrastrukturen blir samarbete med Inera

% Tva nya referensarkitekturer for samverkan som kommunerna, regionerna och Inera tagit fram gemensamt. De ska
komplettera dagens referensarkitektur T-boken som manga befintliga tjanster for informationsdelning i halso- och
sjukvarden bygger pa (2023) https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OITIFV/overview (Hamtad 2024-04-12)
https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OITAFIIVOO/overview (Hamtad 2024-04-12)
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viktigt, oavsett l6sningsmonster. Ineras nya referensarkitektur T2, som
samtliga regioner stallt sig bakom, &r i linje med det som arbetet med den har
fardplanen kommit fram till. FOr att undvika dubbelarbete &r det darfor
rimligt att samverka kring arbetet framat, liksom det &r med det som gors
arkitektoniskt inom ramen for Ena.

Utdver ovanstaende finns manga vardefulla lardomar att dra av de samarbets-
och samverkansstrukturer som varit en del av framgangen for Inera. Nar
perspektivet for en nationell tjanst nu blir bredare saval nationellt som Gver
nationsgrénser bor dessa lardomar kring arbetssétt tas tillvara. Den nationella
infrastrukturen ska framja alla inom sektorn och da forutsétter det en val
utvecklad samverkansstruktur.

4.6.1 Tjanster hos Inera AB som kan vara intressanta for den
nationella digitala infrastrukturen

Myndigheten har gjort en dversiktlig kartlaggning och bedémning av Inera
AB:s tjanster. Kartlaggningen ar gjord ur ett infrastrukturperspektiv. De
tjanster som listas kommer frén Ineras officiella tjanstekatalog.?” Detta
innebar att andra formagor inom Inera sasom till exempel stédjande och
styrande strukturer inte har analyserats.

Ineras tjanstekatalog bestar av de tjanster som aktorer kan bestélla av Inera.
De ér till sin natur ofta e-tjanster. Dessa e-tjanster ateranvander i sin tur
APl:er, som ar beskrivna via tjanstekontrakt, som tillgangliggors via
Nationella tjansteplattformen (NTjP). Tjansteplattformen anses vara en
teknisk plattform for interoperabilitet och finns darfor inte med i listan,
troligen for att den inte erbjuds som en separat tjanst. | de flesta fall ar det
APIl:erna som &r intressanta for infrastrukturen, inte e-tjansterna. Det finns
séllan en ett-till-ett-mappning mellan e-tjanster och APl:er, utan flera
e-tjanster kan anvanda samma APl:er, se figur nedan.

2 Inera AB. Ineras alla tjanster. https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/ (Hamtad 2024-04-12).
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Verksamhetssystem
E-tjanst E-tjanst
API API API

(tjanstekontrakt) (tjanstekontrakt) (tjanstekontrakt)

NTjP
Tjanstekontrakten innehaller bland annat:
e Anvéndningsfall och flodesdiagram
e API-beskrivningar
e Kodverk som kan vara urval av terminologier.

Tjanstekontrakten ar intressanta ur framfor allt tva aspekter: For det forsta ar
det intressant att dteranvanda de tjanster som erbjuds via NTjP i
I6sningsmonster komplettera. Det géller exempelvis kontrakten GetAlertINfo,
GetCareDoc, GetDiagnostics, GetLaboratoryOutcome och
GetMedicationHistory. Det tar tid och resurser att anpassa och ansluta system
till NTjP och det ar darfor bra att ateranvanda dessa tjanster i sa stor
utstrackning som mojligt. For det andra finns mycket kunskap beskriven i
tjanstekontrakten som kan ateranvandas aven om tjansterna i NTjP ersétts.

Utéver Inera AB erbjuder dven Nordic Medtest AB?® och Adda Inképscentral
AB?° tjanster som angransar till Inera AB:s verksamhet. Vid ett eventuellt
forvarv bor darfor paverkan pa dessa bolag analyseras, inte minst for Nordic
Medtest AB, som ar ett dotterbolag till Inera.

4.6.1.1 Tjanster som beddéms som intressanta

Nedan foljer en lista av de tjanster som E-h&lsomyndigheten preliminért
bedémer som intressanta att titta vidare utifran beskrivningen ovan. Det
behovs en djupare och mer detaljerad analys av respektive tjanst for att
avgora om det finns delar som passar in i den nationella infrastrukturen samt

2 Nordic Medtest &r ett test- och utvecklingsbolag som &gs av Inera AB. https://www.nordicmedtest.se/om-oss/
(Hamtad 2024-04-12)

2 Adda &r ett foretag inom SKR som erbjuder tjanster och produkter inom hallbar forsérjning, digitalisering och
kompetensutveckling. https://www.adda.se/om-oss/ (Hadmtad 2024-04-12)
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en analys av mojligheterna till ett forvarv. Se bilaga 6 for en mer detaljerad
beskrivning.

Elektronisk remiss

Informationsutlamning till kvalitetsregister
Intygstjanster

Personuppgiftstjansten

Svenska informationstjanster for lakemedel — Sil
Sjunet

Sakerhetstjanster

Terminologitjansten

Underskriftstjansten

Utbudstjénsten

Utomlansfakturering.

Utover tjansterna ovan beddms nedanstaende tjanster delvis vara intressanta.
Med delvis avses att det kan vara delar av tjansten eller att tjansten pa annat
satt kan vara intressant att analysera ndrmare.

1177 egen provhantering
1177 e-tjanster

1177 formuldrhantering
1177 hogkostnadsskydd
1177 inkorg

1177 journal

1177 listning

1177 tidbokning
Hjalpmedelstjansten
Katalogtjanst HSA
Infektionsverktyget
Nationell patientéversikt — NPO.
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5 Rattsliga fragor som aktualiseras

Etablering av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden
aktualiserar ett flertal rattsliga fragor inom skilda rattsomraden. Vissa av
fragestallningarna avser generella rattsomraden, sasom
personuppgiftsbehandling, dataskydd och forvaltningsrattsliga
fragestallningar som exempelvis offentlighets- och sekretessfragor och
arkivfragor. Andra fragestallningar ar knutna till den sektorsspecifika
regleringen som exempelvis halso- och sjukvardslagen (2017:30),
tandvardslagen (1985:125), patientlagen (2014:821), patientsékerhetslagen
(2010:659), patientdatalagen (2008:355) och lagen (2022:913) om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Darut6ver aktualiseras dven
rattsliga aspekter kopplade till konkurrens- och upphandlingsfragor.
Myndighetens bedomning &r att flertalet av de rattsliga fragestallningarna kan
komma att krdva utredning och dartill troligtvis behov av
forfattningsandringar eller nya forfattningar.

Myndigheten bedomer att det ar ungefar samma legala fragestéllningar som
behdver hanteras, oavsett om staten véljer att forvarva befintliga tjanster fran
en annan aktor eller om staten bygger nya tjanster. Utformningen av
forfattningsregleringen behover dock ta i beaktande hur den tekniska och
organisatoriska I6sningen for infrastrukturen utformas, vilket kan skilja sig at
beroende pa om ett dvertagande genomfars eller inte. Om hela eller delar av
infrastrukturen ska Gvertas fran en annan aktor tillkommer ocksa vissa
ytterligare rattsliga fragestallningar som aktualiseras vid ett forvarv.

| féljande avsnitt presenterar myndigheten en dversiktlig genomgang av flera
rattsliga fragor som aktualiseras. Forst presenteras en dvergripande analys av
rattsliga fragor som ar av mer generell karaktar och inte avhangiga av
huruvida en statlig aktor ska tillhandahalla en tjanst eller inte. Darefter foljer
en oversiktlig genomgang och analys av de réattsliga fragestallningar som
aktualiseras om det ar en statlig myndighet som ska tillhandahalla en tjanst.
Vidare presenteras en kortfattad dversikt over vissa forvarvsrelaterade fragor
och slutligen redogdrs 6vergripande for vissa behov av forfattningsandringar
som EHDS-forordningen kan medfora. | Bilaga 4 redogdrs mer ingaende for
de informations- och funktionsomraden som foreslas inga i infrastrukturen
och vissa dartill horande juridiska forutsattningar.

Till foljd av den svenska halso- och sjukvardens strukturella uppbyggnad
samt att regleringen pa omradet har vuxit fram under en langre tid, har
lagstiftningen i vissa delar blivit splittrad och svaréverskadlig. Darutéver
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kommer ny och andrad lagstiftning bli en féljd av en ny digital infrastruktur
for hélso- och sjukvarden. Vid inférandet av ny lagstiftning behdver hansyn
tas till tidigare lagstiftning och det ar av vikt att inte skapa ytterligare
fragmentering och splittring. E-h&lsomyndighetens bedémning &r att
lagstiftningen i dess helhet pa sikt skulle behdva en dversyn.

5.1 Behov av forfattningsreglering och utredningar

E-hélsomyndigheten bedémer att en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvarden forutsatter vissa nya eller andrade forfattningar. Nedan foljer
en sammanfattning av de huvudsakliga fragor som enligt myndighetens
uppfattning behover regleras eller andras.

E-halsomyndigheten bedémer att den eller de myndigheter som far
uppdrag att tillhandahalla den nationella digitala infrastrukturen helt
eller delvis behover en reglering for att tydliggora uppdraget.
Regleringen bor framga av myndighetens instruktion och vid behov av
mer detaljerad reglering ocksa i lag eller annan forfattning.
E-halsomyndigheten beddmer att det &ven kan behtvas foreskrifter
som reglerar anslutningen och dartill hérande fragor om standarder
och specifikationer som ska anvandas inom den nationella digitala
infrastrukturen.

E-hédlsomyndigheten beddmer att det behdvs en reglering av
personuppgiftsfragor, sasom personuppgiftsansvar, rattslig grund och
andamal.

E-hélsomyndigheten beddmer att det behdvs en reglering av
sekretessfragor, sasom sekretessbrytande bestammelser och
sekretesskydd hos mottagare av uppgifter.

E-halsomyndigheten beddmer att det behtvs en reglering av
uppgiftsskyldigheter for de aktorer som ska lamna uppgifter till andra.
E-halsomyndigheten beddmer att det behtvs en reglering som
anpassar nationell ratt till EHDS-férordningen, sasom till exempel i
fragor om fordelning av vissa uppdrag, personuppgiftsbehandling och
sekretessfragor.

E-hdlsomyndighetens beddmer att det kan komma att behévas en ny
lag och vissa forfattningsandringar om myndigheten ska skapa och
tillhandahélla ett centraliserat patientdataindex.°
E-hdlsomyndigheten beddmer att en viktig forutsattning for den
nationella digitala infrastrukturen for halso- och sjukvarden &r att den

30 Uppdrag i regleringsbrev 2024 att utreda och forbereda etableringen av en teknisk infrastruktur for en soktjanst
som mojliggor att uppgifter som ska delas kan hittas (patientdataindex)
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forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen som Digg ansvarar
for ocksa far en langsiktig rattslig reglering.

Vissa av de legala fragorna ar redan foremal for pagaende eller avslutade
utredningar eller regeringsuppdrag.®! Férslag till forfattningsandringar eller
nya forfattningar finns darfor i viss utstrackning redan, eller forvantas
komma, avseende delar av infrastrukturen.

Regeringen har nyligen gett en utredare i uppdrag att analysera och foresla
atgarder, inklusive lamna forfattningsforslag, avseende vissa av de rattsliga
fragor som uppkommer i fraga om en nationell digital infrastruktur for hélso-
och sjukvarden.® Flera av de relevanta réttsfragorna kommer att omhandertas
av utredningen, men beroende pa vilka avgransningar som gors kan sarskilda
utredningar av specifika fragor komma att krévas.

5.2 Rattsliga fragor av generell karaktar

5.2.1 Personuppgiftsbehandling

| en nationell digital infrastruktur fér halso- och sjukvarden kommer
personuppgifter att behandlas av ett flertal olika aktorer, till exempel
vardgivare och apotek samt E-halsomyndigheten och andra berorda
myndigheter. Behovet av en justerad reglering av personuppgiftsbehandling
hos dessa aktorer behover utredas. En sadan utredning ingar i uppdraget att
majliggora en nationell digital infrastruktur for halsodata.®® Den utredningen
kan eventuellt behGva kompletteras for enskilda delar av infrastrukturen.

Personuppgiftsansvar

For de personuppgiftsbehandlingar som kommer att &ga rum inom ramen for
den nationella digitala infrastrukturen och tillhérande tjanster behver
avgoras vem eller vilka som ar personuppgiftsansvariga. Det kommer att vara
ett stort antal aktorer inblandade i merparten av den personuppgiftsbehandling
som avses utforas i infrastrukturen och tjansterna. Enligt
E-hdlsomyndighetens bedémning &r det lampligt att faststélla

3 Se till exempel Patient6versikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13), E-recept inom EES (SOU 2021:102),
Utredningen om héalsodataregister (52023:02), Vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk forskning (SOU
2023:76), Fortsatt utveckling av registret nationell Iakemedelslista (Dir. 2023:133),

Rapporter fran E-hdlsomyndigheten: Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver vardgivare och utférare av
socialtjanst (S2023/02118), Forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik (dnr: 2021/103122),
Nationell listningstjanst i statlig regi (dnr: 2022/02031), Fortsatt utveckling av registret nationell lakemedelslista
(Dir. 2023:133), S2024/00100

32 Uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for halsodata (S 2024:A)

% 52024/00100

Fardplan fér genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och sjukvarden 92 (240)



@ Dnr. 2023/02689

eHalsomyndigheten

personuppgiftsansvaret i nationell ratt, for att det ska bli sa tydligt som
mojligt for inblandade parter och de registrerade individerna.

Det kan bli fraga om att flera aktorer ar personuppgiftsansvariga for de olika
ingaende bestandsdelarna i infrastrukturen och tjansterna, beroende pa hur
I6sningarna utformas for de sérskilda delarna. Varje typ av behandling av
personuppgifter och varje steg i kedjan av behandlingar behover analyseras
for sig, sa att personuppgiftsansvaret placeras hos den eller de aktérer som har
storst mojligheter att utdva kontroll. Eventuellt kan det i vissa delar bli fraga
om ett gemensamt personuppgiftsansvar for flera aktorer, som behdver
regleras i ett inbdrdes arrangemang eller i en rattsakt.

Vid bedémningen av personuppgiftsansvaret behéver hansyn tas till behovet
av inflytande och kontroll ver behandlingen och vilken aktér som &r
lampligast att bestdamma Over de instruktioner som ska ges for behandlingen.
Aven om vardgivarna 4r personuppgiftsansvariga for den behandling som
vardgivaren utfor och tillstandshavare for den behandling som utfors pa
oppenvardsapotek®*, faststilldes att E-hdlsomyndigheten &r
personuppgiftsansvarig for den behandling som myndigheten utfor i den
Nationella ldkemedelslistan.®® Skalet till att E-hdlsomyndigheten utsags till
personuppgiftsansvarig for Nationella lakemedelslistan var enligt forarbetena
myndighetens sarskilda karaktar av infrastrukturmyndighet med ansvar for
vissa register och behovet av att kunna erbjuda en konkurrensneutral samt ur
integritetssynpunkt saker 6verforing av personuppgifter mellan olika
aktorer®®, Motsvarande bedémning har gjorts i andra utredningar®’.

Personuppgiftsbitrade

Det behdver utredas om en statlig myndighet, som har ett uppdrag att
tillhandahalla viss infrastruktur eller vissa tjanster som andra aktorer ska
ansluta till, i vissa fall ska vara personuppgiftsbitrade eller inte.
Personuppgiftsbitradet ska folja de ansvarigas instruktioner och har darmed
ett begransat inflytande 6ver behandlingen.

Om en statlig myndighet, som ska tillhandahalla viss infrastruktur eller vissa
tjanster, ska vara personuppgiftsbitrade at alla vardgivare i Sverige och dven
andra aktorer, skulle ett stort antal personuppgiftsbitradesavtal behdva
upprattas. Alternativ som bor undersokas i sa fall, for att undvika alltfor
varierande innehall och instruktioner, &r om avtalen kan utformas som

342 kap. 6 § forsta stycket patientdatalagen respektive 7 § apoteksdatalagen
3 3 kap. 1 § lagen om nationell lakemedelslista

% Prop. 2017/18:223 s. 81.

37 Se t.ex. SOU 2021:102 s. 185 och SOU 2023:13 5.330
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generella anvandarvillkor eller om bitradesforhallandet i stallet ska regleras i
en rattsakt. Exempel pa nar den sistnamnda mojligheten har anvants finns i
EU-rétten, %

Rattslig grund och kénsliga personuppgifter

Den rattsliga grunden for den personuppgiftsbehandling som kommer att
utforas inom ramen for den digitala infrastrukturen och tillhérande tjanster
bor i forsta hand vara att behandlingen ar nodvandig for att fullgora en rattslig
forpliktelse eller for att utfora en uppgift av allmént intresse. Den behover da
faststallas i nationell rétt i den man den inte framgar av EU-rétt, till exempel
EHDS-forordningen. Den réttsliga forpliktelsen eller det allménna intresset
kan i vissa fall regleras i exempelvis myndighetens instruktion eller i ett
regeringsuppdrag, men enligt E-hdlsomyndighetens bedémning kommer
lagstiftning att krdvas i de flesta fall enligt 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen.

Myndigheten bedomer att den behandling av kénsliga personuppgifter som
kommer att utféras inom ramen for den digitala infrastrukturen och
tillhérande tjanster i regel kommer att vara sadan som omfattas av undantaget
for halso- och sjukvardsrelaterad verksamhet. For att undantaget ska kunna
tillampas forutsatts att tystnadsplikt galler (artikel 9.2 h och 9.3 i
dataskyddsforordningen). Saval vardpersonalen som E-halsomyndighetens
personal omfattas av tystnadsplikt.

Andamal och uppgiftsminimering

Det behover analyseras om andamalen for den personuppgiftsbehandling som
ska utforas inom ramen for infrastrukturen och tillhérande tjanster ska anges i
nationell ratt, om de inte redan framgar av EU-ratt sdésom EHDS-forordningen
(jfr. SOU 2023:100 Framtidens dataskydd vid Skatteverket, Tullverket och
Kronofogden). Vid utformningen av en eventuell sdan reglering bor det
sakerstallas att andamalen blir tillrackligt specificerade for att uppfylla kraven
i dataskyddsforordningen, men inte sa sndva att de riskerar att utgora eller
tolkas som ett hinder mot befogad behandling av personuppgifterna éver tid.

% Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om ett europeiskt halsodataomrade, COM(2022) 197 final,
Kommissionens genomfdrandebeslut (EU) 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om regler for inrattande, forvaltning
och drift av ett natverk av nationella myndigheter med ansvar for e-hélsa och om upphévande av
genomforandebeslut 2011/890/EU, art. 7.2 och bilaga och Kommissionens genomftrandebeslut (EU) 2020/1023 av
den 15 juli 2020 om andring av genomférandebeslut (EU) 2019/1765 vad galler det gransdverskridande utbytet av
uppgifter mellan nationella mobilapplikationer for kontaktsparning och varning i kampen mot covid-19-pandemin,
art 7a och bilaga 111
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Andamalet for behandlingen av personuppgifter avgér ocksa vilka uppgifter
som far behandlas och hur lange. De personuppgifter som behandlas maste
vara relevanta for &ndamalet. De far bara sparas och behandlas sa lange de
behdvs for andamalet. Det ar mojligt att inféra en narmare reglering av dessa
fragor men det bor utredas om det ar nédvandigt och lampligt samt vilken
normgivningsniva som i sa fall ar aktuell.

5.2.2 Allmanna handlingar

Av 2 kap 4 § tryckfrihetsforordningen (1949:105), forkortad TF, foljer att
handlingar hos myndigheter blir allmanna om de forvaras hos en myndighet
eller anses som inkomna eller upprattade hos en myndighet. For allmanna
handlingar géller arkivlagen och eventuella gallringsbestdmmelser som kan
folja av annan forfattning.

Det finns dock en undantagsbestammelse i 2 kap 13 8 TF. Av bestammelsen
framgar att en handling som forvaras hos en myndighet, endast som ett led i
en teknisk bearbetning eller teknisk lagring for ndgon annans rakning, inte
anses utgora allmén handling hos den myndigheten. Detta galler &ven om
samma information pa annan plats ar att anse som allméan handling. For varje
infrastrukturdel och tjanst behdver det utredas huruvida
undantagsbestammelsen i 2 kap 13 8 TF ar tillamplig eller inte, vilket bland
annat kommer att bero pa hur tekniken utformas.

De uppgifter som ar tankta att pa olika sétt delas genom den nationella
digitala infrastrukturen kan darmed komma att utgéra allmanna handlingar
hos myndigheten, beroende pa hur I6sningen utformas. For att myndigheten i
sa fall inte ska behova arkivera alla handlingar som passerar genom
infrastrukturen och dess tjanster kommer det att behdvas nya
gallringsbestammelser.

5.2.3 Uppgiftsskyldighet

For att en nationell digital infrastruktur ska fungera andamalsenligt kommer
det behodvas en reglerad uppgifts- eller rapporteringsskyldighet for vissa
bestdmda informationsmangder. E-halsomyndighetens bedémning ar att
informationsforsorjning som baseras pa frivillighet riskerar att bli otillracklig
vad géller informationens tackningsgrad. Det kommer darfor, i vart fall for
vissa uppgifter, behdvas en forfattningsreglerad rapporteringsskyldighet for
de relevanta aktorer som omfattas. Vilka dessa aktorer ar beror pa vilken
information som behovs och for vilket andamal. Det kan exempelvis vara
vardgivare, regioner, privata foretag och statliga myndigheter.
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Vilken normgivningsniva som kravs for uppgiftsskyldigheten, det vill saga
om den behdver regleras i lag eller forordning, beror delvis pa vilken typ av
aktor som omfattas av skyldigheten och vilken typ av uppgifter som avses. En
uppgiftsskyldighet for enskilda aktorer, till exempel privata foretag, torde
krdva en reglering i lag. Uppgiftsskyldigheter for offentliga aktorer torde
kunna hanteras i forordning. Ror uppgiftsskyldigheten personuppgifter och
sarskilt kansliga sadana, som lamnas utan den enskildes samtycke kan det
innebara att regleringen behover ske i form av lag enligt regeringsformen.

En uppgiftsskyldighet kan ocksa under vissa omstandigheter bryta sekretess
(se nésta avsnitt).

5.2.4 Sekretessfragor

| en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden kommer
sekretesskyddade uppgifter att lamnas ut fran ett flertal olika aktorer, till
exempel vardgivare och apotek samt fran E-halsomyndigheten och andra
berérda myndigheter. Det behover sakerstallas att det finns sekretessbrytande
bestammelser som mojliggor ett sadant utlamnande och att uppgifterna far ett
tillfredsstallande skydd &ven hos mottagaren. Bestdmmelser om sekretess och
sekretessbrytande bestammelser behover darfor utredas. En sadan utredning
ingar i uppdraget att mojliggora en nationell digital infrastruktur for
halsodata®. Den utredningen kan behdva kompletteras for enskilda delar av
infrastrukturen.

En uppgiftsskyldighet for offentliga aktorer fyller aven funktionen att bryta
sekretessen och gor att en sekretessbelagd uppgift anda kan lamnas ut. Enligt
8 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, far en
uppgift for vilken sekretess galler enligt lagen inte rojas for enskilda eller for
andra myndigheter om inte annat anges i lagen eller i annan lag eller
forordning som lagen hénvisar till. Av 10 kap. 28 § OSL foljer att utlamnande
kan goras till andra myndigheter utan hinder av sekretess om det finns en
uppgiftsskyldighet till dessa i lag eller férordning.

5.2.5 Sakerhet

Information ar en viktig och vardefull tillgang som behover skyddas pa olika
satt — dels inom en verksamhet, dels om informationen ska delas med andra
organisationer.

¥ 52024/00100
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Att ha en god sékerhet ar forst och framst ett internt verksamhetsbehov, men
det finns dven rattsliga krav som organisationerna maste leva upp till. De
rattsliga kraven finns bade i nationell lagstiftning och i EU-regleringar. For en
nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden aktualiseras ett flertal
olika bestammelser*° och krav utifran den sakerhet som stalls pa skydd for
infrastrukturen, tjansterna och uppgifterna inom densamma. For varje
infrastrukturdel, tjanst och uppgiftsmangd behover det utredas vilka
sékerhetskrav som behover uppfyllas.

5.2.6 Det kommunala sjalvstyret

En nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden kommer att
paverka den kommunala sjalvstyrelsen, i vart fall om anslutning till
infrastrukturen blir obligatorisk. En inskrankning i den kommunala
sjalvstyrelsen bor, enligt 14 kap. 3 § regeringsformen, inte ga utéver vad som
ar nodvandigt med hansyn till de andamal som har foranlett den.
Inskrankningar i den kommunala sjalvstyrelsen kan alltsa goras, forutsatt att
de ar proportionerliga.

Vid de utredningar som genomfors avseende infrastrukturen kravs darfor att
en konsekvensanalys genomfors och att eventuella forslag till
forfattningséndringar som inskranker den kommunala sjalvstyrelsen &r val
motiverade och proportionerliga.

5.3 Rattsliga fragor om staten ska tillhandahalla en tjanst

5.3.1 Konkurrensfragor/offentlig saljverksamhet

| det fall staten ska tillhandahalla den nationella digitala infrastrukturen eller
tjanster i den, behdver de konkurrensrattsliga aspekterna beaktas och utredas.
Det géller oavsett om staten bygger nya tjanster eller tar Gver tjanster som i
dag finns hos andra aktérer och oavsett om tjansten i dag tillhandahalls av
nagon offentlig aktor pa marknaden eller inte.

De regler som sannolikt blir aktuella att beakta &r 3 kap 27 § konkurrenslagen
2008:579 ("KKL”), de s kallade KOS-reglerna (konkurrensbegransande
offentlig séljverksamhet). KOS-reglerna kom till mot bakgrund av de
problem som uppstar i samband med att offentliga aktorer bedriver

40 Sakerhetsskyddslagen (2018:585), MSB:s foreskrifter om systematiskt och riskbaserat informationssikerhetsarbete
enligt 11 § lagen (2018:1174) om informationssdkerhet for samhéllsviktiga och digitala tjanster, EU-direktivet om en
hdg gemensam cybersékerhet i hela unionen - NIS2-direktivet, dataskyddsforordningen och registerforfattningar.
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konkurrensutsatt saljverksamhet, sdsom undantrangningseffekter och att
konkurrensen inte sker pé lika villkor mellan offentliga och privata aktorer:.

Enligt forsta och andra styckena 3 kap. 27 8 KKL kan staten, en kommun, en
region eller en juridisk person som &gs av en offentligrattslig aktor forbjudas
att i en séljverksamhet tillampa ett visst forfarande om detta snedvrider eller
hammar, eller &r agnat att snedvrida eller hdmma, en effektiv konkurrens pa
marknaden. Med séljverksamhet avses ett foretag som driver verksamhet av
ekonomisk eller kommersiell natur, dock inte till den del verksamheten bestar
i myndighetsutovning*?. Det behover inte foreligga ndgot vinstsyfte for att
verksamhetens ska anses vara ett foretag, utan det avgorande ar om
verksamheten utdvas pa en konkurrensutsatt marknad*®. For att mer bestamt
kunna avgora om ett forfarande ar séljverksamhet i lagens mening kan det
krdvas att den specifika tjansten sétts i sitt ssmmanhang och Iampligen bor
den relevanta marknaden bestdmmas.

Forbud far dock inte meddelas for forfaranden som ar forsvarbara fran allman
synpunkt*. Huruvida forfarandet kan anses allmant forsvarbart beror pa ett
antal olika faktorer. Om de konkurrenssnedvridande effekterna &r en direkt
eller avsedd verkan av lagstiftningen bor dessa inte omfattas av KOS-
reglerna. Aven motiven bakom de konkurrenssnedvridande effekterna ska
vagas in i beddmningen. Motiv som grundas pa det allménnas behov att
verksamheten bedrivs bor anses forsvarbara®. | avvagningen mellan
konkurrensintresset och ett annat allmént intresse bor man beakta om det
finns ett annat satt att tillgodose det allménnas behov &n genom det
konkurrensskadliga beteendet. Finns det andra végar att tillgodose det
allmanna intresset kan beteendet inte anses forsvarbart®®. For att underlatta
beddmningen avseende om ett forfarande ska anses vara allmént forsvarbart
ska tillhandahallandet av tjansten vara tydligt reglerat for den myndighet som
tillhandahaller tjansten. Lagstiftningen bor utformas i enlighet med de
dvervéganden som anges ovan.

Analysen av huruvida en tjanst i den nationella digitala infrastrukturen som
tillhandahalls av staten skulle anses vara saljverksamhet och, om sa skulle
vara fallet, om ett sadant forfarande i en tjanst skulle anses vara allméant
forsvarbar behover sannolikt goras for den specifika tjansten. Som namnts

“l Prop. 2008/09:231 s. 12

421 kap. 5 § konkurrenslagen

43 Prop. 2008/09:231 s. 34-35

4 3 kap. 27 § andra stycket KKL

4 Jfr. EFTA-domstolens dom den 17 november 2020 i mal nr E-9/19, Abelia och WTW AS ./. EFTA Surveillance
Authority

6 Prop. 2008/09:231 s. 37-38
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kan det vara nodvandigt att titta pa hur marknaden for en tjanst ser ut for att
bedéma om tjansten utgdr saljverksamhet och foretag. Vidare maste
utformningen av forfarandet vad avser regler, ramverk och
finansieringsmodell beaktas for att forfarandet ska anses vara allmant
forsvarbart. Oavsett ar det viktigt att det tydligt regleras att myndigheten som
ska tillnandahalla aktuella tjanster har ett uppdrag att géra detta.

5.3.2 Upphandling

Om en myndighet tillhandahaller en eller flera tjanster som en offentlig aktor
kan eller ska ansluta sig till genom avtal kan upphandlingsrattsliga fragor
aktualiseras. For det fall myndigheten behdver gora anskaffningar for att
kunna utveckla eller tillhandahalla en tjanst behéver myndigheten fér egen
del ta stéllning till om en anskaffning omfattas av lagen (2016:1145) om
offentlig upphandling (LOU).

Avtal mellan statliga myndigheter utgor inte offentliga kontrakt enligt
upphandlingslagstiftningen. Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD) har i dom*’
bedomt att kdp mellan statliga myndigheter under regeringen inte omfattas av
det upphandlingsréttsliga regelverket, mot bakgrund av att myndigheterna
ingar i samma juridiska person (staten) och att de inte kan inga civilrattsligt
bindande avtal med varandra. Detta medfor saledes att, for det fall andra
statliga myndigheter ingar 6verenskommelse om att anvanda en tjanst som en
myndighet tillhandahaller, utgér det inte ett upphandlingsrattsligt kontrakt
enligt LOU.

Undantag fran upphandlingsplikt

I 3 kap. LOU redogors for kontrakt som &r undantagna LOU:s tillampning.
Av 3 kap. 10 § LOU framgar att LOU inte ska tillampas pa tjanstekontrakt
som en upphandlande myndighet tilldelar en annan upphandlande myndighet
som pa grund av lag eller annan forfattning har ensamrétt att utfora tjansten.
Om en myndighet skulle goras till ansvarig myndighet for en tjanst och
genom lag eller forfattning tilldelas en ensamrétt att tillhandahalla den
tjansten, skulle det kunna aktualisera tillampning av undantaget i 3 kap. 10 §
LOU. Forutsattningarna for en sadan reglerad ensamratt och konsekvenserna
behover dock utredas narmare.

En viktig utgangspunkt ar att nar en upphandlande myndighet gor avsteg fran
LOU eller tillampar ett undantag fran LOU é&r det den upphandlande

4THFD 2021 ref. 35

Fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden 99 (240)



Diarienummer
2023/02689

eHalsomyndigheten

myndigheten eller organet, exempelvis en kommun eller region, som ska ta
stallning till om forfarandet ar forenligt med LOU. Det ar ocksa den aktoren
som har bevisbordan for att exempelvis ett undantag har tillampats korrekt.

Om en myndighet tillhandahaller tjanster kan upphandlingsplikt for regioner,
kommuner och andra offentligt styrda organ, aktualiseras. Huruvida det ar
fraga om en upphandlingspliktig anskaffning paverkas av flera faktorer.
Exempel pa omstandigheter som ar av betydelse &r bland annat om parterna
ingar avtal om tjansten, om ersattning ska utga, om det ar frivilligt for aktoren
att valja myndighetens tjanst eller om det &ar obligatoriskt. En mer utforlig
bedémning utifran LOU behdver goras nar det ar tydligare vilken eller vilka
tjanster som ska tillhandahallas och hur anslutning ska ske. For det fall
tjanster tillhandahalls kostnadsfritt ar det sannolikt inte fraga om ett
upphandlingspliktigt kontrakt.

5.3.3 Anslutning och avgifter

| en nationell digital infrastruktur kan det, beroende pa hur tjansterna ar
konstruerade, bli nddvandigt med en anslutning for de parter som behdver
anvanda och fa tillgang till tjansterna. I det fall att tjansterna tillnandahalls pa
det satt att personuppgifter och annan data lagras eller formedlas av den
statliga aktoren kan det i vissa fall kravas att de aktorer som ska lamna eller ta
emot data ansluter sina system till infrastrukturen. I det fall att halso- och
sjukvardsaktorer skickar data direkt till varandra, utan en statlig mellanhand,
blir fragan om anslutning av system till infrastrukturen inte aktuell.

Exempel pa obligatorisk anslutning av system finns i lagen om nationell
lakemedelista (2018:1212). Enligt 9 kap 1 § 1 ska den som bedriver
verksamhet inom halso- och sjukvarden som innefattar ordination och
forskrivning av lakemedel eller andra varor ha ett elektroniskt system som gor
det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter i Nationella lakemedelslistan. Ett
motsvarande krav galler enligt 9 kap. 2 § for apoteksaktorer.

Vad avser Nationella lakemedelistan &r E-hdlsomyndigheten
personuppgiftsansvarig for registret*. De krav som stalls pa de anslutande
aktorerna utgar darfor fran myndighetens personuppgiftsansvar®®. Kraven for
anslutning av ett system kan tydliggoras i exempelvis allmanna villkor eller
mojligen i foreskrifter.

48 3 kap. 1 § lagen (2018:1212) om nationella lakemedelslistan
49 Prop. 2017/18:223 Nationell 1akemedelslista s. 184
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I en nationell digital infrastruktur kan det vidare behévas en reglering for hur
en anslutande part ska kunna stangas av om denne inte uppfyller villkoren for
anslutningen. Det behdver utredas hur avstangning kan goras enligt nationell

ratt och EU-ratt, till exempel forslaget till EHDS-forordning.

Awven fragan om avgifter for exempelvis tillhandahéllande av tjanster i den
nationella digitala infrastrukturen kommer att behdva utredas vid en
implementering av tjansterna (jamfor krav pa kostnadsfrihet i vissa delar i
forslaget till EHDS-forordning).

5.4 Sarskilda fragor att beakta vid ett forvarv

Ett forvérv av hela eller delar av Inera AB eller av Inera AB:s tjanster kan
genomforas pa olika satt, till exempel genom aktieéverlatelse eller
inkramsoverlatelse. Oavsett formen for ett forvarv kravs att kdparen och
saljaren ar 6verens om en Gverlatelse och villkoren for en sadan.

Vid en aktieoverlatelse forvarvas alla eller delar av aktierna i bolaget fran
bolagets nuvarande agare. Vid en aktiedverlatelse forvarvas darmed hela eller
en viss andel av sjalva bolaget med allt dess innehall, det vill séga exempelvis
tjanster, personal, tillgangar och skulder. Om en tillrackligt stor andel av
aktierna forvarvas skulle staten dérefter kunna vélja att lokalisera ut de olika
tjansterna som finns i bolaget Inera AB till exempelvis en myndighet. En
beskrivning av denna modell finns i SOU 2023:13 Patientoversikter inom
EES och Sverige.

Vid en inkramsoverlatelse paverkas inte 4gandet av bolaget Inera AB, utan
det ar i stallet Inera AB som Overlater exempelvis vissa tjanster eller
komponenter som Inera AB tillhandahaller i dag. DA dvertas endast just de
tjanster eller komponenter som parterna kommer 6verens om. Ovrigt innehall
ligger kvar i bolaget.

Formerna for hur en aktiedverlatelse eller en inkramsoverlatelse skulle
hanteras av staten skulle behdva utredas narmare. Till exempel finns vissa
regler om statens eller myndigheters forvarv av aktier i budgetlagen
(2011:203) och kapitalforsorjningsférordningen (2011:210). For sjalva
Overtagandet av eventuella tjanster skulle det troligen behovas ett
regeringsuppdrag for den statliga myndighet som Overtar tjanster eller
komponenter fran Inera AB.

Oavsett Gverlatelseform kravs en 6verenskommelse mellan a ena sidan staten
och & andra sidan antingen Inera AB eller bolagets dgare. En aktieverlatelse
sker genom ett aktiedverlatelseavtal som reglerar sjalva 6vertagandet av
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aktierna, garantier med mera. En inkramsoverlatelse maste mer exakt reglera
vilka tjanster och komponenter eller delar av dessa som ska inga i forvarvet. |
bada fallen behovs en éverenskommelse om bland annat vilken eventuell
hjalp den saljande parten ska bista képaren med vid en integreringsprocess.

Ett forvarv foregas normalt sett av en sa kallad foretagsinventering, due
diligence, bland annat for att kunna faststélla vilka tjanster och komponenter
som finns i bolaget och som &r intressanta vid ett forvarv. Det ar ocksa av vikt
vid ett Gvertagande att ha god insyn i den tekniska uppbyggnaden av
komponenterna som ska tas 6ver, bland annat for att bedéma huruvida
komponenterna ar kompatibla med de system de ska integreras med samt om
tekniken &r en bra grund att anvanda for de eventuellt nya &ndamal som den
behdver anpassas till. Det kan ocksa behéva foretas en due diligence
avseende den juridiska strukturen. Det kan inbegripa en genomgang av
eventuella anslutningsavtal, licensavtal eller andra avtal som bolaget har med
externa parter som tjansterna eller komponenterna kan vara beroende av.

Myndigheten har inom ramen for arbetet med detta regeringsuppdrag inte haft
i uppdrag att utféra en due diligence och har inte haft forutsattningar for att
fullt ut kunnat bedéma tjansterna pa det satt som skulle vara énskvart i en
eventuell Gvertagandesituation.

Ytterligare en aspekt som behdver utredas om staten skulle forvérva Ineras
tjanster genom en inkramsoverlatelse, ar den upphandlingsrattsliga aspekten.
Vid ett forvarv av en tjanst eller vara mot ekonomisk kompensation ska lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling tillampas. Det behdver utredas om och
i sa fall hur aspekterna avseende offentlig upphandling blir aktuella i denna
situation och om det finns tillampliga undantag.

5.5 EHDS-forordningen

Kommissionen har lagt fram ett forslag till forordning om det europeiska
halsodataomradet®™. Strax fore fardigstallandet av denna rapport naddes en
preliminér éverenskommelse om férordningen. Under arbetet med uppdraget
har forslaget till forordning varit foremal for forhandlingar och
utgangspunkten i detta avsnitt ar darfor kommissionens forslag.

Syftet med forordningen ar dels att ge enskilda inom EU en 6kad kontroll
éver sina halsodata, dels att gora det lattare att dela och fa tillgang till olika
typer av hélsodata. Detta géller bade for det som kallas priméar anvéandning

%0 Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om ett europeiskt halsodataomréade, COM(2022) 197 final
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(for andamalet vard), exempelvis majlighet att dela patientoversikter eller
annan halsodata mellan vardgivare och for det som kallas sekundér
anvéandning och som omfattar bland annat forskning, innovation och
beslutsfattande. Reglerna galler bade nationellt och fér informationsutbyte
inom EU. Forslaget till forordning innehaller ocksa regler om it-system for
varden och halsoappar.

Forslaget till EHDS-forordning stéller krav pa att medlemsstaterna inrattar
vissa tjanster, utser vissa organ och infor viss ytterligare reglering. For primar
anvandning inom varden ska bland annat tillgangstjanster, saval for den
enskilde som for halso- och sjukvardspersonal, fullmaktstjanster och en
mekanism for identitetshantering inréttas. For sekundar anvéandning stalls
krav pa bland annat ans6knings- och tillstandssystem, offentligt
informationssystem, elektronisk nationell datasetkatalog och saker
behandlingsmiljo. Medlemsstaterna ska utse en e-hdlsomyndighet och en
nationell kontaktpunkt for e-hélsa for primér anvandning, en
marknadskontrollmyndighet for it-system och halsoappar samt ett eller flera
organ med ansvar for tillgang till hilsodata och en nationell kontaktpunkt for
sekundar anvandning. Foretradare fran medlemsstaternas utsedda
e-halsomyndighet och organ med ansvar for tillgang till halsodata ska delta i
en styrelse for det europeiska héalsodataomradet och dess undergrupperingar,
som ska underlatta samarbete och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna.

EHDS-forordningen kommer att fa stor betydelse for en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvarden i Sverige. Den kommer att innebéra en
reglering pa EU-niva av vissa delar av en sadan infrastruktur, men inte alla.
Flera delar i den nationella infrastrukturen kommer dérfor att krdva nationell
reglering dven nar forordningen antas. Ocksa i de delar som omfattas av
EHDS-forordningen beddmer myndigheten att det kommer att krévas relativt
omfattande foréandringar i svensk réatt for att kraven i forordningen ska kunna
uppfyllas. Vilka andringar som kravs behdver utredas och beror pa hur
forordningen slutligen utformas. Nedan ndmns nagra av de
forfattningséndringar som kan komma att krévas.

Medlemsstaterna ska utse de olika organen — e-hdlsomyndighet,
marknadskontrollmyndighet, nationell kontaktpunkt for e-hdlsa inom
MinHalsa@EU, organ med ansvar for tillgang till halsodata och nationell
kontaktpunkt for Halsodata@EU. Varje medlemsstat ska ocksa bestamma
vilken eller vilka aktérer som ska tillhandahalla de tillgangstjanster for
individer och varden och de fullmaktstjanster som kravs enligt forordningen.
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Det kan lampligen goras i lag eller férordning, till exempel en myndighets
instruktion.

Forordningen staller krav pa att e-halsodata lamnas ut fran olika aktorer for
bade priméar och sekundar anvandning och att vissa aktorer tillhandahaller
tjanster och system for sadan anvandning. En utredning behévs for att avgora
hur nationell rétt ska anpassas for att uppfylla kraven. Det kan till exempel
vara fraga om integritets- och dataskydd, uppgiftsskyldighet,
anslutningsskyldighet och sekretessbrytande bestammelser i de lagar och
andra forfattningar som reglerar berdrda aktorers verksamhet och
personuppgiftsbehandling. Sannolikt behdvs en genomgang av regelverken i
bland annat patientdatalagen (2008:355), lagen (2022:913) om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation (SVOD), apoteksdatalagen (2009:367),
lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjansten och
lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista. De regler som galler
hélsodataregister, kvalitetsregister, vaccinationsregister och
personuppgiftsbehandling for forskning behéver ocksa ses 6ver. Aven
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och den reglering som géller for
viss grundlaggande basinformation, sasom forordningen (2006:196) om
register 6ver legitimerad halso- och sjukvardspersonal och personal med
bevis om ratt att anvanda yrkestiteln underskoterska, behdver analyseras och
troligen andras. Eventuellt behdver darutdver ny reglering tillkomma for de
tjanster och system som ska tillnandahallas.

Forordningen staller ocksa krav pa, eller ger utrymme for, nationell reglering
i vissa fragor. Medlemsstaterna ska till exempel faststalla regler och
skyddsatgarder for de sparrar for vardpersonals dtkomst som individen kan
uppstélla och regler om sanktioner vid dvertradelse av forordningen. | andra
avseenden far medlemsstaterna inféra nationell reglering som begransningar i
ratten till tillgang, undantag i fullmaktstjansten, vilka kategorier av
e-hédlsodata som ska tillgangliggoras for vilka kategorier av hélso- och
sjukvardspersonal och skyddsatgarder vid nodatkomst. Medlemsstaterna far
ocksa behalla eller infora ytterligare villkor, inklusive begransningar, nar det
galler internationell tillgang till och 6verforing av personliga e-hélsodata.

Flera av dessa fragor omfattas av uppdraget att mojliggora en nationell digital
infrastruktur for halsodata®. Den utredningen kan eventuellt behdva
kompletteras, beroende pa vilka avgransningar som gors.

51 52024/00100

Fardplan fér genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden 104 (240)



@ Dnr. 2023/02689

eHalsomyndigheten

6 Konsekvensanalys

Denna fardplan haller sig pa en évergripande niva. Det ar darfor svart att dra
langtgaende slutsatser for alla olika aktorer som berdrs av forslaget till
fardplan, vilket ocksa aterspeglas i konsekvensanalysen som i viss man har
behovt hallas pa en Gvergripande niva. Konsekvenserna kommer behdva
utredas narmare for varje enskild del av infrastrukturen, oavsett om det &r en
tjanst, funktion eller en komponent. For konsekvenser kopplat till prévningen
av det offentliga atagandet se avsnitt 5.3.

| detta kapitel redogdrs for konsekvenser som kommer av att staten tar ett
ansvar for att utveckla en nationell digital infrastruktur i enlighet med det som
foreslas i fardplanen. Konsekvenserna utgar fran nollalternativet att Sverige
véljer att inte utveckla en nationell digital infrastruktur.

Ett alternativt scenario ar att Inera AB, med oféréandrad dgarstruktur, skulle
bli ansvarig for hela den nationella digitala infrastrukturen (I6sningsmonstret
utvidga). Detta ser myndigheten dock inte som ett genomférbart alternativ (Se
avsnitt 4.5.4).

Nar det galler konsekvenser av ett eventuellt forvarv av hela eller delar av
Inera AB eller bolagets tjanster (I6sningsmonstret flytta) hanvisas till avsnitt
4.5.3, 4.6 och 5.4. Ovriga konsekvenser av ett eventuellt forvarv ar svara for
myndigheten att bedéma eftersom de &r forknippade med flera faktorer som i
dagslaget ar okanda.

6.1 Konsekvenser for patienter/invanare

For patienten kan en nationell digital infrastruktur bidra till att patienten inte
behover vara informationsbarare av sin egna information da data lattare
kommer kunna delas mellan vardgivare. Dessutom ska de
informationsmangder som tillgangliggors vara gemensamma nationellt, vilket
bidrar till jamlika forutsattningar over landet. Informationen ska ocksa kunna
delas inom EES och oversittas till lokalt sprak, vilket underlattar for
patienten vid utlandsvistelser.

Utan en nationell digital infrastruktur for hdlsodata kommer patienter &ven
fortsatt mota ett fragmenterat vardlandskap dar de sjdlva behover ta stort
ansvar framfor allt for att vara barare av sin vardinformation, vilket kan
innebdra betydande patientrisker.

Olika delar i den nationella digitala infrastrukturen kommer att inforas
successivt vilket gor att konsekvenserna for patienterna kommer att uppsta
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vid olika tidpunkter och se olika ut beroende pa vilken del av infrastrukturen
och vilka tjanster som utvecklas.

Att inte utveckla en nationell digital infrastruktur kommer sannolikt leda till
att den digitala infrastrukturen varierar 6ver landet och déarmed att det fortsatt
kommer finnas regionala skillnader. Hur detta paverkar patienterna kommer
bero pa var de bor och sannolikt ocksa forandras dver tid. Det kommer
sannolikt ocksa leda till att klyftan mellan privat utford och offentligt utford
vard okar, eftersom de privata utforarna inte pa samma satt behover forhalla
till kommun- och regiongranser och déarmed skulle kunna och i vissa fall
redan erbjuder nationella I6sningar.

Utan en nationell digital infrastruktur s& kommer sannolikt administrationen
fortsatta att 0ka och Sverige kommer sannolikt hamna &n mer efter andra
EU-lander néar det galler vardeskapande digitalisering av hélso- och
sjukvarden (se exempelvis SOU 2023:76 s. 317). Det finns flera aspekter av
detta. En central sadan &r att den medicinska forskningen gar framat och
bygger pa anvandandet av allt mer data. Om det inte finns system som
automatisk kan hantera dessa dataflden pa ett mer effektivt satt s& kommer
Sverige eventuellt komma till en punkt dér ingen ytterligare datainsamling ar
mojlig eftersom det inte kommer finnas tillrackligt med personal for att
manuellt registrera all data. UtOver att detta skulle innebara hdga kostnader
och dalig arbetsmiljo skulle det ocksa innebara att vissa typer av behandlingar
som kréver stora dataméngder inte blir tillgangliga i Sverige. Detta kan leda
till att patienter i storre utstrackning behover aka till andra EU-lander for att
fa basta mojliga vard.

Utan en nationell digital infrastruktur blir det svarare for Sverige att uppfylla
flera av kraven i EHDS. Detta kan paverka bade svenska och utlandska
patienter, bland annat genom att de inte far den mojlighet till tillgang och
kontroll 6ver sina halsodata som forordningen foreskriver och inte heller
mojlighet att fa sina uppgifter éverforda vid vard i ett annat land, vilket kan
paverka patientsakerheten.

Allt eftersom andra lander utvecklar sin digitala infrastruktur s& kommer aven
deras attraktionskraft for forskare att 6ka, eftersom det kommer finnas storre
tillgang till halsodata i andra lander. Detta skulle i forlangningen kunna
innebéra att invanare i Sverige far samre mojligheter att inga i kliniska
prévningar.
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6.2 Konsekvenser for vardpersonal

Det finns i dag en digital infrastruktur for kommuner och regioner, denna kan
dock endast anvandas av vissa aktorer men inte alla. Da alla aktorer inte
tillats eller har forutsattningar att nyttja infrastrukturen skapar det ojamlika
forutsattningar for att dela hdlsodata. En nationell digital infrastruktur skulle
skapa forutsattningar for en mer enhetlig anvandning som ocksa mojliggor for
samtliga aktorer att nyttja infrastrukturen, vilket sannolikt kommer fa en rad
konsekvenser.

Flera kategorier av hélso- och sjukvardspersonal kommer anvanda tjanster
och komponenter inom den nationella digitala infrastrukturen.
Infrastrukturen kommer inféras successivt i olika dela vilket gor att
konsekvenserna for personal kommer att uppsta vid olika tidpunkter och i
olika omfattning beroende pa implementering och anvéandning av tjanster och
komponenter inom olika verksamheter.

De forslag som ingar i den nationella digitala infrastrukturen syftar till att
skapa forutsattningar for att géra det smidigare for hélso- och
sjukvardspersonal att ta del av och kunna dela halsodata. Detta forvantas
bidra till 6kad patientsakerhet genom att vardpersonalen har tillgang till
information om patienten i vardsituationen, men dven dka mojligheten till
uppfoljning och utvardering. Forslagen ska ocksa underlatta och minska den
administrativa bordan for halso- och sjukvardens personal. Dessa forslag
innebar exempelvis automatiserade l6sningar for informationséverforing
mellan olika system och komponenter. De I6sningar som tas fram inom den
nationella digitala infrastrukturen kommer vara tillgangliga for alla behoriga
aktorer och hélso- och sjukvardspersonal. Detta bidrar till att det blir en 6kad
jamlikhet 6ver landet och att det finns mgjlighet att anvanda samma I6sningar
oavsett var i landet varden bedrivs.

Implementering och anvédndningen av den nationella digitala infrastrukturen
enligt forslagen innebar forandringar for personal. Dels kan det handla om
behov av forandrade arbetssatt i verksamheterna, delsbehov av utbildning och
information. Det ar dven mojligt att det under en dvergangsperiod da
implementering successivt sker behdver finnas parallella tekniska system och
I6sningar for olika funktioner vilket kan skapa en 6kad komplexitet for halso-
och sjukvardspersonal.
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6.3 Konsekvenser for sekundara anvandare av halsodata

Eftersom byggandet av en nationell digital infrastruktur kommer ta mycket
resurser i ansprak finns det en risk att det tranger undan utveckling som i
forsta hand behovs for att tillgodose behov bland sekundéra anvandare av
hélsodata (till exempel for forskning, eller beslutsfattande). En eventuell
undantrangning ar dock dvergaende och ett av syftena med att ersatta aldre
infrastruktur ar att det pa sikt gor det enklare och billigare att utveckla
infrastrukturen for att tillgodose fler behov. Oavsett om det blir en
undantrangning eller inte &r det viktigt att ta hansyn till de sekundéara
anvéandarnas behov i samband med utvecklingen av den nationella
infrastrukturen for att undvika ineffektiv resursanvandning.

Att inte utveckla en nationell digital infrastruktur kommer dock sannolikt leda
till att Sverige pa sikt inte kommer ha tillgang till lika mycket och relevant
halsodata som andra lander, vilket skulle fa negativa konsekvenser for svensk
forskning och konkurrenskraft.

6.4 Ekonomiska konsekvenser

De ekonomiska konsekvenserna beskrivs huvudsakligen i avsnitt 3.3.
Generellt kan konstateras att kostnaderna for en nationell digital infrastruktur
ar betydande, men samtidigt oundvikliga for Sverige. Det &r snarare en fraga
om hur och nér dessa kostnader ska hanteras. De indirekta kostnaderna som
foljer av avsaknaden av en nationell digital infrastruktur har inte kunnat
kvantifieras, men antas vara betydande. De bestar framst av administration
som hade kunnat automatiseras bort eller undvikas, dalig arbetsmiljo,
ineffektiv informationsdelning som ofta leder till att samma information
registreras flera ganger, vilket ocksa innebéar en patientsékerhetsrisk. Att
undvika patientsékerhetsrisker innebér oftast besparingar da exempelvis ett
obehandlat sjukdomsforlopp eller undvikbara vardskador kan leda till 6kade
komplikationer och darmed 6kade kostnader. Hur stora dessa kostnader ar
och hur stora vinsterna av en nationell digital infrastruktur kommer bli &r
sannolikt mycket svart att uppskatta. Kostnaderna, besparingarna och
fordelarna kommer ocksa uppsta hos olika aktorer, vilket ytterligare okar
komplexiteten for att hantera kostnaderna.

Exempelvis skulle en hdgre grad av automatiserad datainsamling kunna leda
till minskade kostnader. Men det kanske ocksa mojliggor for behandling med
hjalp av precisionsmedicin. Kostnaderna fér den nya behandlingen kan da
Overstiga besparingen som den automatiserade datainsamlingen medférde.
Men det skulle ocksa leda till en positiv halsoeffekt for invanarna.
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En annan aspekt som ar svar att bedoma &r nar Sverige riskerar na en punkt
da vi inte langre ses som ett relevant land att bedriva forskning och utveckling
i. Detta ar inget som sker pa kort tid eller enbart dr avhangigt en nationell
digital infrastruktur, men avsaknaden av en sadan infrastruktur kommer
sannolikt bidra till minskad konkurrenskraft. Detta i sin tur skulle leda till
minskade skatteintakter.

Sa hur kostnaderna kommer forandras och vilka effekter det skulle fa pa
samhallet i stort gar endast att spekulera om. Oavsett sa ar
E-hélsomyndighetens bedémning att investeringen i en nationell digital
infrastruktur &r avgorande for en hélso- och sjukvard i varldsklass och en
sjukvard som invanarna kanner fortroende for. Det galler inte minst den
offentligt finansierade och offentligt utforda varden.

Huruvida kostnaderna for en nationell digital infrastruktur kommer bli hogre
eller lagre i framtiden ar svart att avgora. Exempelvis skulle framstegen inom
Al kunna gora att det i framtiden blir billigare att utveckla digital
infrastruktur genom anvandning av nya Al-hjalpmedel for utveckling av
digital infrastruktur. A andra sidan s blir sannolikt utvecklingen av en
nationell digital infrastruktur bara mer komplicerad for varje ar som gar. Dels
for att dagens system blir &ldre och bristande investeringar behover vid nagot
tillfalle tas igen. Dels for att den utvecklingen gar framat och nya behov
uppstar hela tiden. Darut6ver ar det ocksa svart att saga vilka langsiktiga
negativa effekter det skulle fa pa andra omraden, sa som forskning och
utveckling, att vanta med att utveckla en nationell digital infrastruktur.

6.4.1.1 Sarskilt om kostnader for kommuner och regioner

| detta avsnitt redogdrs mer specifikt for kommuners och regioners kostnader.
Konsekvenser for anslutande aktorer redogors for i mer detalj i avsnitt 3.3.

Att byta till en nyare teknik, det vill séga fran Ineras nuvarande
regionala/lkommunala digitala infrastruktur till en statlig nationell
infrastruktur, kommer att innebdra kostnader for kommuner och regioner.
Dessa kostnader komma sannolikt vara betydande. Myndighetens bedémning
ar dock att dessa kostnader i flera delar &r oundvikliga i och med att det forr
eller senare kommer behovas ett skifte fran nuvarande teknik och standard.
Detta ar nagot som redan ar planerat i de framtagna referensarkitekturerna for
samverkan i Ineras regi, sa kallade T2.

Kostnader kan uppsta hos en aktor medan nyttan uppstar hos en annan vilket
kan minska incitamenten och vérdet hos en aktor. Detta gor att det kommer

Fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden 109 (240)



Diarienummer
2023/02689

eHalsomyndigheten

bli viktigt att utveckla bra affarsmodeller for att hantera kostnaderna for saval
den nationella digitala infrastrukturen som de anslutande aktérerna. Men dven
annan typ av finansiering eller annan typ av stod till anslutande aktorer kan
komma att bli aktuell, detta ar dock nagot som behdver utredas vidare.

6.5 Konsekvenser for den personliga integriteten

En nationell digital infrastruktur i hdlso- och sjukvarden kommer att fa
konsekvenser for individers personliga integritet. | infrastrukturen kommer en
stor mangd personuppgifter att behandlas genom bland annat verforing,
tillgangliggorande, bearbetning, strukturering, registrering, lagring och
radering. | huvudsak kommer det att rora sig om kansliga personuppgifter om
individers hélsa och genetik, men dven uppgifter om till exempel hélso- och
sjukvardspersonal och kontaktuppgifter. All behandling av personuppgifter
far endast genomforas i enlighet med géllande bestaimmelser om dataskydd.

Den nationella digitala infrastrukturen kan paverka enskilda individers
integritet pa olika sétt. Nar stora mangder av kansliga uppgifter samlas eller
enkelt kan sammanstéllas uppkommer risker fér individens integritet. En
storre tillganglighet till uppgifter om en individ kan innebéra risker for
spridning och obehdrig atkomst. Samtidigt kan skyddet for individens
integritet 6ka genom sékra, moderna och robusta system. Avsikten ar ocksa
att den nationella digitala infrastrukturen ska 6ka individens mojligheter till
insyn och kontroll éver hur personuppgifterna behandlas, genom att
exempelvis gora det enklare att se vilka data som finns lagrade om personen, i
vilka system och hos vilka organisationer, samt vem som har tagit del av
personuppgifterna. Sadana I6sningar starker och skyddar individens integritet.

Konsekvenserna for den personliga integriteten for de olika komponenterna
och tjansterna i en nationell digital infrastruktur behdver analyseras ndrmare i
samband med att varje enskild komponent eller informationsutbytestjanst
utreds. Forslagen om den nationella digitala infrastrukturen i denna rapport
behover kompletteras med forslag pa forfattningsandringar och nya
forfattningar som bland annat reglerar hur personuppgifterna far behandlas
och delas samt vilka skyddsatgarder som ska tillampas. Regeringen har tillsatt
en utredare for att bland annat analysera och ta stéllning till om det behdvs
kompletterande reglering for E-halsomyndighetens och vardgivarnas
behandling av personuppgifter inom ramen for den nationella digitala
infrastrukturen och i sa fall foresla en sadan reglering.>?

52 Regeringskansliet (2024) Uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for halsodata (52024/00100)
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6.6 Konsekvenser for statliga myndigheter

Det ar framfor allt myndigheter som har befintlig digital infrastruktur eller
som hanterar stora mangder halsodata som kommer paverkas av den
nationella digitala infrastrukturen.

Eftersom vissa byggblock kommer behdva utvecklas férvaltningsgemensamt
sa kommer de myndigheter som ar eller blir ansvariga for utvecklingen av
dessa delar paverkas. Det kommer framfor allt innebara ckade kostnader, men
ocksa 6kat behov av samordning. Digg kommer paverkas sarskilt eftersom de
har ett samordningsansvar for Ena.

Myndigheter som i dag behandlar stora méangder halsodata, sa som
Folkhalsomyndigheten, Forsékringskassan och Socialstyrelsen kommer
framfor allt paverkas genom att den dkade statliga styrningen ocksa innefattar
dem. Det skulle exempelvis kunna innebéra att de behéver uppdatera
foreskrifter for hur data ska rapporteras in. Detta kommer ocksa leda till att
dessa myndigheter far kostnader for att anpassa sin verksamhet och sina
system for att de ska vara kompatibla med den nationella digitala
infrastrukturen. Dessa konsekvenser kommer behdva utredas sérskilt i
samband med att varje enskild komponent eller struktur utvecklas, da aven
sma andringar kan fa stora konsekvenser for dessa myndigheters verksamhet.

Utover dessa myndigheter kommer andra myndigheter mer indirekt paverkas.
Exempelvis ar det sannolikt att 6kad datadelning leder till 6kat behov av
tillsyn av Integritetsskyddsmyndigheten. Den 6kade datadelningen kan ocksa
skapa nya forutsattningar for tillsyn for myndigheter sa som Inspektionen for
vard och omsorg. Aven dessa konsekvenser ar svéra att bedéma i nulaget och
kommer sannolikt att komma stegvis allt eftersom infrastrukturen utvecklas.

6.7 Konsekvenser for privata foretag
Konsekvenserna for privata foretag har delats upp i flera delomraden.

6.7.1 Konsekvenser om staten tillhandahaller en nationell digital
infrastruktur

En nationell infrastruktur som tillhandahalls av staten skulle innebéra att alla
aktorer far mojlighet att anvanda infrastrukturen. | dag har inte alla
vardgivare majlighet att anvanda den befintliga infrastrukturen som finns hos
Inera (se avsnitt 4.5.4).
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6.7.2 Konsekvenser av sjalva forflyttningen till en nationell digital
infrastruktur

Forflyttningen fran en infrastruktur som omfattar kommuner och regioner till
en infrastruktur som &r nationell kan komma att ha paverkan pa befintliga
avtal.

| detta fall kan avtal som leverantérer ingatt tillsammans med Inera, SKR,
kommuner och/eller regioner komma att paverkas. Exempelvis skulle det
kunna uppsta situationer dar det blir svart for en part att fullflja vissa
ataganden eller att vardet pa vissa avtal forandras. Det gar inte att pa férhand
saga hur dessa avtal kommer att paverkas, utan en sadan analys kommer
behova goras l6pande allt eftersom infrastrukturen utvecklas.

6.7.3 Konsekvenser for marknaden av ett storre statligt atagande

Ambitionen med att staten tar ett storre ansvar for den nationella digitala
infrastrukturen &r att det ska bli enklare for marknaden att ta fram relevanta
tjanster och att graden av interoperabilitet pa halsodataomradet ska 6ka.
Infrastrukturen skulle darmed kunna underlétta och ge battre mojligheter for
privata foretag att ta fram nya innovationer, tekniska losningar och tjanster,
forutsatt att nddvandigt lagstod finns.

Tanken ar inte att staten ska ta 6ver infrastruktur som i dag tillhandahalls av
marknaden om det inte finns synnerliga skal for det, sa som sékerhetsméssiga
skal. Se avsnitt 5.3 for vidare resonemang kring fragor avseende konkurrens,
med mera.

6.7.4 Konsekvenser for sma foretag

Vissa kostnader kommer vara fasta oavsett vilken aktor det & som ska ansluta
till infrastrukturen. For stérre bolag kommer dessa kostnader i vissa fall vara
forhallandevis sma, medan det for sma bolag skulle kunna innebéra sa
omfattande kostnader att en anslutning inte ar mojlig. Problem kan avhjalpas
pa olika satt men kommer sannolikt inte kunnat undvikas helt. Vilka atgarder
som ar mest lampliga for att minimera dessa problem kommer dock behdver
utredas allt eftersom nya tjanster och komponenter utvecklas. Behov av
anpassade finansierings- och affarsmodeller for anslutning berdrs i avsnitt
3.1.3.
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6.8 Konsekvenser for krisberedskap och Sveriges sakerhet

Digitaliseringen och teknikutvecklingen skapar helt nya mojligheter i
samhdllet, men ocksé nya sarbarheter.>® Sverige ar ett i hog grad digitaliserat
land, vilket innebér att informations- och cybersékerhet &r viktigt for hela
totalforsvaret och samhéllet. Digitala tillgangar ska inte kunna forstoras,
manipuleras eller hamna i en angripares hander. Den digitala infrastrukturen
for samhallsviktiga funktioner maste vara robust och resilient. Arbetet med
informations- och cybersakerhet samt digitalisering behéver ga hand i hand i
syfte att skapa nddvandig sékerhet och robusthet i systemen. Detta samtidigt
som de positiva effekterna av den fortsatta digitaliseringen av samhéllet
majliggors.>*

En nationell digital infrastruktur som tillhandahalls av staten forvantas kunna
bidra till en 6kad krisberedskap genom att mojliggora att staten och andra
aktorer i hogre grad kan fa tillgang till data som kan vara viktig utifran ett
beredskapsperspektiv. Detta kan exempelvis vara nddvandigt for att kunna
sammanstalla olika typer av lagesbilder, statistik och beslutsunderlag. For att
kunna dela olika typer av data krévs det legala forutsattningar. Det kravs
forfattningsstod som majliggor delning och hantering av data pa andra satt
under olika typer av kriser &n i ett normallage. Nagot sadant forfattningsstod
finns inte i dag.

En annan mojlig fordel med en statlig nationell digital infrastruktur ar att det
vid utveckling av infrastrukturen finns forbattrade forutsattningar att styra och
implementera olika insatser med syfte att starka den digitala robustheten inom
sektorn. Viktiga delar i en nationell digital infrastruktur ar
informationssékerhet, den fysiska sékerheten samt att personal som hanterar
data eller utrustning kopplat till infrastrukturen ska vara palitlig ur ett
sékerhetsperspektiv.

Det kan finnas risker med att ha kansliga data och infrastruktur samlat
nationellt eller dtkomligt via en gemensam ingang. Bade infrastruktur och
data skulle kunna utgéra mal for olika antagonisters angrepp. Konsekvenser
av angrepp skulle kunna innebéra storningar saval gallande tillganglighet,
riktighet som konfidentialitet. Det ar darfor viktigt att den nationella digitala
infrastrukturen utvecklas for att hantera dessa risker. Utmaningar av detta slag

53 Eor mer utforliga resonemang kring dessa sarbarheter se exempelvis SOU 2021:9, kapitel 9.
54 Kraftsamling - Inriktningen av totalférsvaret och utformningen av det civila férsvaret (regeringen.se)
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utreds till exempel av Socialstyrelsen rérande nationell digital infrastruktur
for blodverksamhet.*

| delrapporten Kraftsamling (Ds 2023:34) beskrivs det hur Ukraina
forberedde olika typer av atgarder for att starka skyddet av statlig kanslig
information. Serverskyddet starktes for att omojliggora radering av
information om servrar skulle hamna i ordtta hander. Det genomfdrdes dven
forberedande aktiviteter dar man gjorde sékerhetskopior av nddvandiga data
for att kunna aterstallas fran annan fysisk plats. En sarskild lag antogs i
februari 2022 som gjorde det méjligt for ukrainska staten att flytta kénsliga
data till molntjanster med servrar utanfor landets granser.>®

Det behdver analyseras om och i sa fall hur dessa erfarenheter kan bidra till
Sveriges sékerhet vad géller den nationella digitala infrastrukturen.

6.9 Konsekvenser for kommuner och regioner

Att staten tar ett storre ansvar for den nationella digitala infrastrukturen
kommer sannolikt paverka kommunerna och regionerna pa flera olika satt.
Exakt hur kommer dock behéva utredas for varje enskild tjanst. Darutover
kommer det uppsta konsekvenser av att kommuner och regioner via Inera i
dag har tillgang till viss infrastruktur. Denna infrastruktur ar anpassad efter
deras behov. En nationell digital infrastruktur kommer behdva ta hansyn till
fler behov. Detta kan gora att kommuner och regioner upplever att
utvecklingen av vissa tjanster inte &r nédvandig eftersom deras behov ar
omhandertagna i dagslaget. Det ar darfor svart i dagslaget att sdga exakt vilka
konsekvenser som en nationell digital infrastruktur kommer fa pad kommuner
och regioner. Detta understryker vikten av ett ndra samarbete mellan
E-halsomyndigheten och kommuner och regioner via funktionen for stod och
styrning som kommer vara nddvandigt for att arbeta systematiskt och
langsiktigt med den nationella digitala infrastrukturen.

Okad statlig styrning kommer innebéra en inskrankning i det kommunala
sjalvstyret. Den kommunala sjalvstyrelsen kan inskrankas, men en sadan
inskrankning bor inte ga utéver vad som ar nédvandigt med hansyn till de
andamal som har foranlett den (14 kap. 3 § regeringsformen).
E-hdlsomyndigheten beddmer att den potentiella nyttan med en nationell
digital infrastruktur och behovet av densamma, star i proportion till den

%5 Uppdrag att starka blodverksamheterna. Delredovisning 2023.
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-9-8706.pdf
(Hamtad 2024-04-12)

% Kraftsamling - Inriktningen av totalforsvaret och utformningen av det civila forsvaret (regeringen.se)
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inskrdnkningen. Vidare bedémer myndigheten att den kommer vara
nodvandig om forslaget till EHDS-férordning ska ga att genomfora.

Den mest svarbedémda konsekvensen avser kostnaderna for den nationella
digitala infrastrukturen. Det behdver utredas vilka affarsmodeller som ska
anvéandas samt hur kostnaden ska fordelas mellan de olika aktorerna. Detta
saval under tiden som staten tar ett storre ansvar och utvecklar nya I6sningar,
som efter det att utvecklingen och implementeringen ar klar och kostnaderna
bestar av drift, underhall och eventuell vidareutveckling.
E-hélsomyndighetens bedémning ar att funktionen stéd och styrning som
beskrivs i bilaga 3 kan anvéndas for att minska de negativa konsekvenserna
genom att ta fram underlag och kommande kostnader och forslag pa
prioriteringar. Funktionen kommer dock inte l6sa ut de manga komplexa
fragor som kommer uppsta avseende langsiktig finansiering. Myndighetens
preliminara bedomning &r att det sannolikt kan bli aktuellt med saval riktade
som generella statsbidrag, samt aven, i den man det ar mojligt och lampligt,
anvandning av exempelvis avgifter for anslutande aktérer. Myndigheten vill
dock understryka vikten av funktionen stéd och styrning och det nara
samarbetet mellan myndigheten, kommuner och regioner for att kunna ta
fram relevanta underlag. Utan dessa underlag kommer regeringen inte ha
forutsattningar att styra langsiktigt och utan denna funktion bedomer
myndigheten att styrningen framat sannolikt kommer behéva besta i ettariga
riktade statsbidrag med bristande kvalitet till f6ljd av bristande
beslutsunderlag.

6.9.1 Undantrangningseffekter

Att infora nya system kréver generellt mycket resurser, inte bara for att koda
exempelvis en tjanst. Utover detta sa kraver det betydande testning,
behovsinventering fran anvandare, utbildning av medarbetarna sa att de kan
anvanda de nya systemen och sa vidare. Darmed finns det en risk att
utvecklingen pa kort sikt far negativ effekt pa maojligheten att finansiera
annan verksamhet som huvudmannen ansvarar for. Myndighetens bedémning
ar dock att utvecklingen av en statlig nationell infrastruktur &r nédvandig for
att forutsattningarna att bedriva god och séker vard ska bli battre pa sikt. Om
denna utveckling inte genomfors sa snart som mojligt sa kommer det bli annu
mer resurskravande att gora det langre fram nér annu fler system behover
bytas ut. Utan denna utveckling sa kommer det dven en punkt nar systemet
inte l&ngre fungerar alls. Ddrmed &r denna konsekvens oundviklig.
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6.10 Kompetensforsorjning

Att bygga upp infrastrukturen kréver resurser och kompetens inom bland
annat informatik, arkitektur, standardisering och juridik. I stort sett alla
berérda aktoérer kommer ha behov av dessa resurser, men i olika grad.
Méngden och typen av resurser som aktorerna kommer ha behov av &r starkt
kopplat till vilken roll aktéren har. Kompetensforsorjningen inom dessa
omraden ar redan i dag anstrangd och situationen kommer sannolikt inte bli
battre i nartid.

Det kommer ocksa att behovas ratt kompetens hos de som ska implementera
och anvénda infrastrukturen. Regionerna ser de egna resurserna som det
stdrsta hindret for den fortsatta digitaliseringen. Mojligheten att bemanna den
egna it- och digitaliseringsorganisationen med rétt medarbetare och
kompetens, ses ocksa som ett 6kande hinder. Regionernas prognoser visar pa
stora underskott kommande ar vilket i kombination med stora
pensionsavgangar och svarigheter att hitta ratt kompetens riskerar att paverka
bade vardproduktionen och méjligheterna att driva langsiktiga digitala
utvecklingsprojekt.®’

Det &r darfor centralt for inforandet av infrastrukturen att sakra
kompetensforsorjningen. Hur kompetensforsorjningsfragan ska lésas ligger
utanfor myndighetens ansvarsomrade och féljaktligen 6verlats fragan till de
myndigheter som har till uppgift att utreda och hantera dessa fragor.

6.11 Konsekvenser for brottsligheten

Att utveckla en nationell digital infrastruktur kommer sannolikt att kunna ha
viss effekt pa brottsligheten pa olika satt. Dels finns det en risk for att enklare
datadelning och fler automatiserade processer 6ppnar upp for nya typer av
valfardsbrottslighet, dels kan detta forenkla for befintlig valfardsbrottslighet.

Valfardsbrottslighet drabbar samhallet ekonomiskt, vilket i férlangningen
riskerar leda till att enskilda utsatts for bristfallig eller undermalig vard och
omsorg.>®

Etablering av en nationell digital infrastruktur skulle sannolikt ocksa kunna
oka risken att personer med brottsliga intentioner soker anstallning®® hos

5" Inera AB (2023) IT och digitalisering i halso- och sjukvarden 2023 (SLIT-rapporten)

%8 Inspektionen for vard och omsorg, IVO (2022). Férebyggande tillsyn. Slutrapport, s. 12 f.

% Gunnarson, C. (2023). Den sérbara staten. En forskningséversikt om hur organiserad brottslighet paverkar stat och
kommun, SNS Forlag.
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E-halsomyndigheten eller andra berérda myndigheter eller vardgivare i syfte
att utnyttja sin position for att moéjliggora eller underlatta for brott.

Mojligheten till battre informationsférsérjning kan ocksa sannolikt anvandas
for att bekampa valfardsbrottslighet, till exempel genom att statliga
myndigheter pa ett effektivt och sékert satt kan fa okad tillgang till
nodvandiga data. Totalt sett bedomer E-halsomyndigheten att fordelarna
dvervager riskerna men att det ar viktigt att arbeta med dessa fragor i det
fortsatta arbetet med den nationella digitala infrastrukturen for att minimera
riskerna som &r forknippade med valfardsbrottslighet.

6.12 Informationssakerhet

Stora mangder kanslig information kommer att hanteras i infrastrukturen.
Dessutom kommer det sannolikt skapas kritiska beroenden till de
verksamhetsnara komponenter som baseras pa infrastrukturens
grundlaggande komponenter. Detta innebar att kraven pa informations- och
it-sékerhet i stora delar av infrastrukturen kommer vara mycket héga,
avseende konfidentialitet, riktighet samt tillganglighet.

Kraven pa hog sakerhet kommer vara kostnadsdrivande men kommer
sannolikt dven innebéra att utveckling behdver tillatas ta langre tid. Detta
eftersom de hoga informationsséakerhetskraven kommer fora med sig krav pa
hog tilltro (“assurans”) till att komponenterna verkligen utfor vad de avses
gobra och inget annat.

Dessutom kommer utvecklingen dras med viss fordrojning pa grund av att
nyutvecklade och forandrade tjanster i hog grad kommer behéva genomga
omfattande sakerhetsgranskning infér produktionssattning.

7 Slutsatser

| stort sett alla aktérer som myndigheten haft kontakt med ser det som
angelaget att Sverige far pa plats en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvard som ér tillganglig for alla relevanta aktorer.

Aktorerna har lyft en rad olika forutsattningar som de ser som nédvéndiga for
att lyckas. Nagra av dessa ar forutsagbarhet och langsiktighet nar det galler de
krav som stalls, bred samverkan, att inte behéva byta ut det som redan
fungerar samt att det behdvs ett hogt tempo i utvecklingen av infrastrukturen.

Myndigheten bedomer att staten behdver ta ett storre ansvar for
grundlaggande komponenter och tjanster i det som utgor den nationella
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digitala infrastrukturen. Delar av detta tillhandahalls i dag som kommun- och
regiongemensam infrastruktur av Inera AB. | uppdraget har ingatt att utreda
om staten bor undersoka mojligheten till att forvérva Inera. Myndighetens
beddmning &r att inte rekommendera ett forvarv av Inera AB i sin helhet, men
att vissa tjanster, komponenter, kodverk med mera kan vara av intresse att
undersoka vidare. Oavsett hur och av vilken aktor olika delar i den digitala
infrastrukturen i framtiden forvaltas, kan myndigheten konstatera att
samarbete mellan staten, Inera AB, SKR, regioner och kommuner kommer att
vara nédvandigt.

Ett storre statligt ansvarstagande for den digitala infrastrukturen medfor att
staten tar sig an forvaltarskap och vidareutveckling. Detta innebér
investeringar och framtida forvaltningskostnader, men ocksa en méjlighet till
kontroll och radighet éver hur den nationella digitala infrastrukturen for
halso- och sjukvard utvecklas. Styrningen behéver dock goras i nara
samverkan med aktorerna pa omradet.

Ytterligare en viktig del som kopplar till Inera, men éven till
EHDS-forordningen, ar fragan om invanartjanster. Inera tillhandhaller
patientportalen 1177.se dar patienter och invanare kan lasa och dela
information med den regiondrivna varden och i manga fall d&ven upphandlad
regional vard. Patientportalen 1177 &r valetablerad i samhallet och star hogt
rankad hos befolkningen i NKI-méatningar. Portalen bor fortsatta att vara en
av invanarnas digitala vagar till varden. Granssnitt for tillhandahallandet av
information till patienter ligger verksamheten néra, vilket medfor att det faller
sig naturligt att huvudansvaret for detta dven fortsatt hanteras av regioner och
kommuner. 1177 hamtar i dag en del information genom Ineras infrastruktur.

Myndigheten foreslar i denna del att informationsférsorjningen till 1177 —
liksom andra invanargranssnitt — successivt anpassas till den nationella
digitala infrastrukturen i takt med att den utvecklas. Detta kan beskrivas som
att invanartjanster blir informationskonsumenter till den nationella digitala
infrastrukturen, och darmed far likvardig information oavsett vilken tjanst de
anvander (se Bilaga 5), oavsett vem som tillhandahaller invanartjansten i
fraga.

Myndigheten bedémer dock att det dven finns behov av en statlig
invanartjanst. Myndigheten anser att staten ska ansvara for vissa tjanster och
informationsméangder som den enskilde ska kunna ta del av. Ett sadant
exempel &r tillgangstjansten som foreslas i EHDS-forordningen.
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For det fortsatta arbetet med att utveckla en nationell digital infrastruktur
foreslar E-halsomyndigheten att myndigheten far i uppdrag att utreda de
prioriterade grundlaggande komponenter och strukturer som myndigheten
inte redan i dag har i uppdrag att utreda vidare. Dessa &r ombud, spérr,
samtycke, identitet, behorighet, sparbarhet, terminologi samt grunddata for
person och personal.

De omraden som omfattas av myndighetens befintliga uppdrag kommer ocksa
i viss man behova utredas vidare. Detta galler bland annat arbetet med
grunddata for organisation dar myndighetens uppdrag om att utveckla en
vard- och omsorgsgivarkatalog inte omfattar samtliga de behov som finns
inom omradet grunddata kopplat till organisation.

| detta fortsatta utredningsarbete ingar att ta fram detaljer om hur
utvecklingen ska genomforas, vilket behdver goras i bred samverkan inom
ramen for funktionen for stod och styrning. Vidare ingar utredningsarbete
kring att bedéma vilka delar som kan och bor utvecklas inom ramen fér Ena
och den forvaltningsgemensamma infrastrukturen, hur halsodataomradet ska
forhalla sig till forskningsinfrastrukturen, samt en narmare analys av de delar
av Ineras tjanster som har koppling till ndgot av dessa omraden.

Utover detta rekommenderar myndigheten att E-hdlsomyndigheten och andra
relevanta aktorer som kommer att behdva bedriva utveckling inom ramen for
Ena tilldelas resurser for att utveckla den forvaltningsgemensamma digitala
infrastrukturen (Se avsnitt 3). Myndigheten bedémer &ven att det &r en viktig
forutsattning for den nationella digitala infrastrukturen for halsodata att den
forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen som Digg ansvarar for
ocksa omfattas av en langsiktig rattslig reglering.
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Bilaga 1 - Termer och begrepp

Begrepp Forklaring

API Application programming interface, anvands
till att Overfora data fram och tillbaka mellan
programvaror pa ett formaliserat séatt. Manga
tjanster har offentliga APl:er som gor det
mojligt for vem som helst att skicka och ta
emot innehall fran tjansten.

Attribut Egenskap och kannetecken som kan stéllas in
och/eller &ndras av en programmerare eller
anvéndare. Vad som menas med attribut beror
pa sammanhanget. Ibland ar attribut
detsamma som en instéllning, variabel eller
argument. Attributen paverkar hur ett program
eller en fil fungerar och kan anvéndas
och/eller hur det ter sig for anvandaren.

Behandlingsmiljo En behandlingsmiljd innebdr att man utéver
en lagringsyta dven tillhandahaller
berdkningskraft. Inte séllan lagger man till
sékerhetsmekanismer som innebér att
mojligheten att hamta ut data fran miljon
begréansas, da kallas det en saker
behandlingsmiljo. Forslaget till EHDS-
forordning beskriver saker behandlingsmiljo
(Secure Processing Environment, SPE) som
ett obligatorium vid sekundéranvandning av
halsodata.

Byggblock Inom Ena — Sverige digitala infrastruktur ar
byggblock ett samlingsnamn for ett antal
”delar” som kan vara tekniska formégor,
tjanster, standardiserade modeller, ramverk
och monster. De ska lIésa gemensamma
infrastrukturella utmaningar inom ett
fokusomrade.
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Delningsyta

En delningsyta kan ses som en lagringsyta dar
en producent kan lagga upp filer som en
anvandare sedan kan hamta. Har saknas
kontroll 6ver vilken information som delas
mellan parterna, det kan vara dokument,
bilder, ljudfiler och sa vidare. Vilken
information som delas ar en
dverenskommelse mellan producenten och
anvandaren och kan ske fran fall till fall. Det
kraver ocksa att anvandarna ar val bevandrade
géllande den juridik som géller for
datadelning eftersom inbyggt stod for detta
saknas. Detta ar ett snabbt satt att borja dela
information men kréver externa program hos
anvandaren for att kunna lasa filerna.

Digital planbok

En digital planbok ar tankt att fungera som en
fysisk planbok dar id-handlingar och andra
handlingar kan lagras och anvandas. Men
utéver detta kan en digital planbok anvandas
for att lagra dven annan information samt
mojlighet att dela denna information med
andra. En digital planbok &r en personlig
lagringsyta for individer.

Digital post

Med digital post kan invanare och
medarbetare skicka meddelanden till
elektroniska brevlador. De elektroniska
brevladorna kan vara bade individuella
brevlador eller sa kallade funktionsbrevlador.
Tva exempel pa digital post inom
myndighetsvérlden ar infrastrukturen for
Mina meddelanden och Saker digital
kommunikation.

Due Diligence

Foretagsbesiktning, en arbetsprocess och
metod for att samla in och analysera
information om ett féretag infor ett
foretagsforvarv eller andra strategiska
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forandringar. Den engelska termen, due
diligence (ungefar "skélig aktsamhet™),
anvands ofta aven pa svenska, ibland med
forkortningen "DD". Processen anvands dven
vid forvarv av egendom, produkter,
utvecklingsprojekt eller intellektuell
egendom.

FHIR

Fast Healthcare Interoperability Resources
(HL7), uppsattning av regler och specifikation
for utbyte av elektroniska héalsodata.

Grunddata

Nationella grunddata &r uppgifter inom
offentlig forvaltning som flera aktorer har
behov av, ar viktiga i samhallet och som
uppfyller 6verenskomna egenskaper, principer
och riktlinjer. Exempel pa grunddata ar
uppgifter om organisationer och deras roller,
sasom kunder, leverantérer, anstallda.

Infrastruktur

Grundl&ggande system och funktioner som
gor att ett samhélle fungerar. Infrastruktur kan
utgoras av bade fysiska och abstrakta
foreteelser. Utifran den generella definitionen
inkluderar da digital infrastruktur hardvara, it-
funktioner och specifikationer, men &ven
forordningar, processer och andra stédjande
och styrande funktioner som bidrar till en
fungerande infrastruktur.

Interoperabilitet

Formagan att tillhandahalla eller ta del av data
genom informationssystem som interagerar
med varandra.

Instans

Exemplar av en specifik dataméngd.

Komponent

Komponenter &r nodvandiga for att skapa en

robust och samordnad digital infrastruktur for
informationsutbyte i Sverige. En komponent i
infrastrukturen kan i sin enklaste form vara en
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beskrivning eller specifikation, men kan ocksa
vara kallkod, tekniskt installerbar komponent,
teknisk tjanst, verksamhetssystem, eller en
portal. Aven mjuka delar kan ingé i en
komponent till exempel
finansieringsmekanismer, stottande
verksamhet eller regler, rekommendationer
och riktlinjer. Ofta utgdrs en komponent av
flera av ovan beskrivna delar for att na full
effekt.

Konsument i
informationsforsorjning

Anvandare, till exempel vardpersonal,
forskare, invanare/patient eller ett system som
anvander information.

tjansteplattformen (NTjP)

Kontrollplan Ett kontrollplan inom it-infrastruktur &r en
viktig del av att sékerstélla att system och
natverk fungerar korrekt och sakert.

Nationella En centraliserad digital plattform som

maojliggor informationsutbyte och samverkan
inom den offentliga svenska halso- och
sjukvarden. NTjP bygger pa tjanstekontrakt
och forvaltas och dgs av Inera AB.

Portal

Genom att en producent tillnandahaller
inloggning till en portal kan anvandare ta del
av information och funktionalitet.
Producenten av data har full kontroll pa hur
data anvandas. En nackdel med denna typ av
I6sning &r att anvandaren far en extra
applikation att hantera, det blir ett uthopp fran
sitt normala anvandargranssnitt. En portal ar
relativt enkel att sjosatta och kraver inga eller
fa integrationer fran anvandarens sida. Ofta
kravs e-legitimation for atkomst till en portal.

Producent i
informationsforsorjning

Anvandaren, till exempel vardpersonal,
forskare, invanare/patient eller ett system som
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genererar information och registrerar
alternativt skickar vidare densamma.

REST

REST star for representational state transfer —
ett sétt att programmera webbplatser sa att de
kan tillhandahalla tjanster at andra
webbplatser. REST ska fungera &ven om
webbplatserna har programmerats av
utvecklare utan kunskap om varandra eller om
den andra webbplatsen. Webbplatserna forses
med standardiserade granssnitt (API:er).®°

Snomed CT

Ett internationellt begreppssystem som &r
utvecklat for att anvéandas i elektroniska
informationssystem oversatt till svenska och
syftar till att géra den Kkliniska
dokumentationen inom hélso- och sjukvard
enhetlig, entydig och andamalsenlig.

Spérr

En digital sparr som spérrar exempelvis
atkomst. Exempelvis kan patienter vélja att
sparra vissa uppgifter, men viss information
ar av behorighetsskal avsparrat for icke
behdriga att tillga.

Spérrtjanst

Tjanst som mojliggor reglering och
uppféljning av atkomst till patientinformation
och syftar till att sédkerstélla att endast
behoriga personer har atkomst till kanslig
patientinformation.

T2

Referensarkitekturer for samverkan. T2
kompletterar dagens referensarkitektur T-
boken som manga befintliga tjanster for
informationsdelning i hélso- och sjukvarden

bygger pa.

€ Computer Sweden. IT-ord. https:/it-ord.idg.se/ord/rest/ (Hamtad 2024-04-12).
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T-boken T-boken ar dagens Referensarkitektur for vard
och omsorg hos Inera. T-boken har tagits fram
av regionrepresentanter och speglar darmed i
huvudsak regionperspektivet for vard och
omsorg.

Tjanstekontrakt Ett tjanstekontrakt inom Inera ar en
specifikation som reglerar vilken information
som utbyts mellan olika system.
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Bilaga 2 - Detaljerad fardplan med
kostnadsberakningar

| denna bilaga beskrivs de olika omraden och delomraden som ingar i kartan
for den nationella digitala infrastrukturen (se kapitel 2) i mer detalj.
Omradena och delomradena forklaras och beskrivs utifran beroenden, nulage
och malbild. Dartill foreslas ett antal aktiviteter for att pabdrja arbetet med att
na malbilden.

Vissa av de aktiviteter som foreslas innefattar utredning. | flera fall omfattas
sadana utredningar av myndighetsuppdrag eller av andra tillsatta utredningar,
sdsom Uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for halsodata®*
och Fortsatt utveckling av registret nationell lakemedelslista®. 1 den mén
relevanta legala fragestallningar inte omhandertas av sadan utredning eller
uppdrag kan fragan behova utredas separat. Om en utredning eller ett
myndighetsuppdrag resulterar i beddmningen att forfattningsandringar kréavs,
kan tidsplanen behova férandras for att omfatta sedvanlig
forfattningsandringsprocess

1 Detaljerad fardplan

Enbart de mest grundldggande infrastrukturella resurserna ingar Utredning / detaljering

och framtagandet bedrivs i en lagre takt g feana

Inférande / anvandning

Fardplan - lagre omfattning och takt

2024 { 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Omrade Aktivitet H1 H2{H1 H2{H1 H2{H1 H2{H1 H2

Planering av portfoljstyrning, sakerhet,
arkitektur, standard & specifikation

Uppsattning av portfoljstyrning, sakerhet,
arkitektur, standard & specifikation

5t6d & styrning Fortlopande arbete inom portféljstyrning,

sakerhet, arkitektur, standard & specifikation

Planering av krisorganisation,
kommunikation, juridik

61 52024/00100
62.52004/09335, S2019/03409, S2021/02228, S2023/02691
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Enbart de mest grundldggande infrastrukturella resurserna ingar

och framtagandet bedrivs i en lagre takt

Uppsattning av krisorganisation,
kommunikation, juridik

Fortldpande arbete inom krisorganisation,
kommunikation, juridik

Planering av anslutning
Uppsattning av anslutning

Fortlépande arbete inom anslutning

2024

Dnr. 2023/02689

2025

Utredning / detaljering

Uppsattning / genomférande

Inférande / anvandning

Fardplan - lagre omfattning och takt

2026

2027

2028

Adressering &
lokalisering

Informationslokalisering: Teknisk detaljering
av patientdataindex avseende APl inkl.
overgripande juridisk analys

Informationslokalisering: Detaljering av
juridisk analys avseende patientdataindex
Kan behova forlangas i tid om
forfattningsandringar krévs, vilket ocksa kan
skjuta fram tidpunkten for skapande och
anvandning av patientdataindex

Informationslokalisering: Skapa
patientdataindex

Informationslokalisering: Anvandning av
patientdataindex

Tjansteadressering: Detaljering av
tjansteadresseringskatalog inkl juridisk analys

Tjansteadressering: Skapa
tjansteadresseringskatalog

Tjansteadressering: Anvandning av
tjansteadresseringskatalog

Sékerhet

Sparbarhet: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Sparbarhet: Tillampning av beslutad 16sning
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och framtagandet bedrivs i en lagre takt

2023/02689

Utredning / detaljering

Uppsattning / genomférande

Inférande / anvandning

Fardplan - lagre omfattning och takt

Behorighet: Detaljering av gemensamma
regler och attribut. Input till utformning av
person, personal, organisation, samtycke,
spéarr och ombud. Kan behdva férléangas i tid
om det &r ont om resurser. Sker parallellt
med etablering av motsvarande byggblock
inom Ena.

Behorighet: Detaljering utifran beslutad
[0sning

Behorighet: Satta upp behdorighetsfederation
Behorighet: Anvandning av
behorighetsfederationen

Identitet: Underlag for beslut om att anvdnda
Sweden Connect inkl. privata aktérer samt
plan for genomférande. Kan behova
forlangas i tid om det ar ont om resurser

Identitet: Detaljering utifran beslutad 16sning

Identitet: Satta upp identitetsfederation
Identitet: Anvandning av identitetsfederation

E-underskrift: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

E-underskrift: Detaljering av [6sning
avseende grundldaggande funktioner

E-underskrift: Anvandning av e-tjanster
utformade enligt beslutad I6sning

Sakert nat: Utredning av behovet av sdkra
nat i handelse av kris

Sakert nat: Utredning pavisar anvandning av
befintliga [6sningar

2024

2025

2026

2027

2028

Grunddata

Person: Framtagande av l6sning som dven
inkluderar privata aktorer
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Enbart de mest grundlaggande infrastrukturella resurserna ingar Utredning / detaljering

och framtagandet bedrivs i en lagre takt Ui f e

Inférande / anvandning

Fardplan - lagre omfattning och takt

2024 § 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Person: Anvandning av befintlig 16sning

Personal: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Personal: Detaljering av |6sning avseende
grundldaggande funktioner

Personal: Detaljering av |6sning avseende
resterande funktioner

Personal: Skapa infrastruktur
Personal: Anvandning av infrastruktur

Organisation: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Organisation: Detaljering av 16sning

Organisation: Skapa infrastruktur
Organisation: Anvandning av infrastruktur

Tjanst & utbud: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall
av ett kodverk

Tjanst & utbud: Anvandning av kodverk

Produkt: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut att inte skapa ny
infrastruktur

Samtycke: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Samtycke: Detaljering av |6sning avseende

. grundlaggande funktioner
Atkomst

Samtycke: Detaljering av |6sning avseende
resterande funktioner

Samtycke: Skapa infrastruktur _

Samtycke: Anvandning av infrastruktur
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Utredning / detaljering

Uppsattning / genomférande

Inférande / anvandning

Fardplan - lagre omfattning och takt

Sparr: Sektorsgemensamt inriktningsbeslut
for utformning och innehall

Sparr: Detaljering av I16sning avseende
grundldaggande funktioner

Sparr: Detaljering av I16sning avseende
resterande funktioner

Sparr: Skapa infrastruktur

Sparr: Anvandning av infrastruktur

Ombud: Sektorsgemensamt inriktningsbeslut
for utformning och innehall

Ombud: Detaljering av 16sning

Ombud: Skapa infrastruktur

Ombud: Anvandning av infrastruktur

Datadelningskontrakt: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Datadelningskontrakt: Framtagande av
specifikationer

Datadelningskontrakt: Tillampning av
specifikationer

2024

2025

2026

2027

2028

Datadelning

Terminologi: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall
samt detaljerat 16sningsforslag

Terminologi: Skapa/upphandla
Terminologi: Anvdndning av infrastruktur

Delningsyta: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Delningsyta: Anvandning av befintlig
infrastruktur
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Enbart de mest grundlaggande infrastrukturella resurserna ingar Utredning / detaljering

och framtagandet bedrivs i en lagre takt Ui f e

Inférande / anvandning

Fardplan - lagre omfattning och takt

2024 § 2025 | 2026 | 2027 | 2028

Digital post: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Digital post: Anvandning av befintlig
infrastruktur

Digital planbok: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Digital planbok: Anvandning av EU-planbok
utan svenska tillagg

Nationell kontaktpunkt: Detaljering av
[6sning utifran EHDS

Nationell kontaktpunkt: Uppdatering for
sekundaranvandning

Nationell kontaktpunkt: Anvandning av
infrastruktur

Databehandlingsmiljo: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Databehandlingsmiljo: Detaljering av |0sning
avseende grundlaggande funktioner

Databehandlingsmiljo: Aktorer bygger
databehandlingsmiljoer utifran beslutad

[6snin
Databehandling 8

Transformering: Analys av behov av
anonymisering och pseudonymisering for
EHDS och i forekommande fall riktlinjer for
lampliga algoritmer

Transformering: Tillampning av riktlinjer

Oversattning & transkribering:
Sektorsgemensamt inriktningsbeslut att inte
skapa ny infrastruktur
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Alla infrastrukturella resurser ingar och framtagandet bedrivs i Utredning / detaljering

en hogre takt Uppsattning / genomforande

Inférande / anvandning

Fardplan - hogre omfattning och takt

2024 . 2025 | 2026 | 2027 | 2028

Omrade Aktivitet HL H2 iH1 H2 {H1 H2 {H1 H2 {H1 H2

Planering av portfoljstyrning, sakerhet,
arkitektur, standard & specifikation

Uppsattning av portfoljstyrning, sdkerhet,
arkitektur, standard & specifikation

Fortlépande arbete inom portféljstyrning,
sakerhet, arkitektur, standard & specifikation

Planering av krisorganisation,
Stdd & styrning | kommunikation, juridik

Uppsattning av krisorganisation,

kommunikation, juridik

Fortlépande arbete inom krisorganisation,
kommunikation, juridik

Planering av anslutning

Uppsattning av anslutning -

Fortlopande arbete inom anslutning

Informationslokalisering: Teknisk detaljering
av patientdataindex avseende APl inkl.
overgripande juridisk analys

Informationslokalisering: Detaljering av
juridisk analys avseende patientdataindex.
Kan behova forlangas i tid om
forfattningsandringar kravs, vilket ocksa kan
skjuta fram tidpunkten for skapande och
anvandning av patientdataindex

Adressering &
lokalisering Informationslokalisering: Skapa
patientdataindex

Informationslokalisering: Anvdandning av
patientdataindex

Tjansteadressering: Detaljering av
tjansteadresseringskatalog inkl juridisk analys

Tjansteadressering: Skapa
tjansteadresseringskatalog
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tjdnsteadresseringskatalog
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Sadkerhet

Sparbarhet: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Sparbarhet: Detaljerat 16sningsforslag
Sparbarhet: Skapa infrastruktur
Sparbarhet: Anvandning av infrastruktur

Behorighet: Detaljering av gemensamma
regler och attribut. Input till utformning av
person, personal, organisation, samtycke,
spéarr och ombud. Kan behdva férlangas i tid
om det &r ont om resurser. Sker parallellt
med etablering av motsvarande byggblock
inom Ena.

Behorighet: Detaljering utifran beslutad
[6sning

Behorighet: Satta upp behdorighetsfederation
Behorighet: Anvandning av
behorighetsfederationen

Identitet: Underlag for beslut om att anvdnda
Sweden Connect inkl. privata aktorer samt
plan for genomférande. Kan behodva
forlangas i tid om det ar ont om resurser

Identitet: Detaljering utifran beslutad 16sning

Identitet: Satta upp identitetsfederation
Identitet: Anvandning av identitetsfederation

E-underskrift: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

E-underskrift: Detaljering av [6sning
avseende grundlaggande funktioner

E-underskrift: Skapa infrastruktur

E-underskrift: Anvandning av e-tjanster
utformade enligt beslutad |6sning

Sakert nat: Utredning av behovet av sdkra
nat i handelse av kris
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Sakert nat: Vidareutveckling av befintliga
|6sningar

Sékert nat: Utredning pavisar anvandning av
befintliga [6sningar
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Grunddata

Person: Framtagande av l6sning som dven
inkluderar privata aktérer

Person: Skapa infrastruktur
Person: Anvandning av infrastruktur

Personal: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Personal: Detaljering av |6sning avseende
grundldaggande funktioner

Personal: Detaljering av |6sning avseende
resterande funktioner

Personal: Skapa infrastruktur
Personal: Anvdndning av infrastruktur

Organisation: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Organisation: Detaljering av 16sning
Organisation: Skapa infrastruktur
Organisation: Anvandning av infrastruktur

Tjanst & utbud: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Tjanst och utbud: Skapa infrastruktur

Tjanst och utbud: Fortlépande anslutning och
vidareutveckling

Produkt: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Produkt: Skapa infrastruktur

Produkt: Anvandning av infrastruktur

Atkomst

Samtycke: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Samtycke: Detaljering av I6sning avseende
grundldggande funktioner
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Samtycke: Detaljering av I16sning avseende
resterande funktioner

Samtycke: Skapa infrastruktur
Samtycke: Anvdndning av infrastruktur

Sparr: Sektorsgemensamt inriktningsbeslut
for utformning och innehall

Sparr: Detaljering av I16sning avseende
grundldggande funktioner

Sparr: Detaljering av |0sning avseende
resterande funktioner

Sparr: Skapa infrastruktur
Sparr: Anvandning av infrastruktur

Ombud: Sektorsgemensamt inriktningsbeslut
for utformning och innehall

Ombud: Detaljering av 16sning
Ombud: Skapa infrastruktur
Ombud: Anvandning av infrastruktur

Datadelningskontrakt: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Datadelningskontrakt: Detaljering av I6sning
avseende grundlaggande formagor

Datadelningskontrakt: Skapa infrastruktur

Datadelningskontrakt: Anvandning av
infrastruktur

Dnr. 2023/02689

Datadelning

Terminologi: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall
samt detaljerat 16sningsforslag

Terminologi: Skapa/upphandla
Terminologi: Anvdndning av infrastruktur

Delningsyta: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Delningsyta: Skapa infrastruktur

Delningsyta: Anvandning av infrastruktur
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Digital post: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Digital post: Skapa infrastruktur
Digital post: Anvandning av infrastruktur

Digital planbok: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Digital planbok: Skapa infrastruktur

Digital planbok: Anvandning av infrastruktur
Nationell kontaktpunkt: Detaljering av
|6sning utifran EHDS

Nationell kontaktpunkt: Uppdatering for
sekundaranvandning

Nationell kontaktpunkt: Anvéandning av
infrastruktur
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Databehandling

Databehandlingsmiljo: Sektorsgemensamt
inriktningsbeslut for utformning och innehall

Databehandlingsmiljo: Detaljering av |6sning
avseende grundldaggande funktioner

Databehandlingsmiljo: Skapa infrastruktur

Databehandlingsmiljo: Anvandning av
infrastruktur

Transformering: Analys av behov av
anonymisering och pseudonymisering for
EHDS och i férekommande fall riktlinjer for
l[dmpliga algoritmer

Transformering: Skapa infrastruktur
Transformering: Anvdndning av infrastruktur
Oversattning & transkribering:
Sektorsgemensamt inriktningsbeslut for

utformning och innehall samt detaljerat
|6sningsforslag

Oversattning och transkribering: Skapa
infrastruktur

Oversittning och transkribering: Anvdndning
av infrastruktur
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2 Tabell 6ver kostnader

| tabellen nedan framgar kostnaderna for de grundlaggande informations- och
funktionsomradena samt stod och styrning, uppdelat pa aktivitet. Overst visas
scenario lag och darunder scenario hdg.
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='St6d och Styrning

Portfoljsamordning
Krisorganisation
Kommunikation

Juridik

Sakerhet

Arkitektur

Standarder och specifikationer
Anslutning

= Atkomst

Ombud

Sparr

Samtycke
Datadelningskontrakt
Vidareutveckling omrade

= Grunddata

Person

Personal

Organisation

Tjanst och Utbud
Produkt
Vidareutveckling omrade

= Kliniskt informationsutbyte

Utveckling

= Administrativt informationsutbyte

Utveckling

- Sakerhet

Identitet

Behorighet

E-underskrift
Sparbarhet

Sdkert nat
Vidareutveckling omrade

= Adressering och lokalisering

Tjansteadressering
Informationslokalisering
Vidareutveckling omrade

= Datadelning

Delningsyta

Digital post

Digital planbok

Nationell kontaktpunkt
Terminologi
Vidareutveckling omrade

- Databehandling

Databehandlingsmiljo
Transformering

Overséttning och transkribering
Vidareutveckling omrade

Totalsumma

2024
20,6
8,4
0,0
0,0
0,0
1,9
1,9
8,4
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
12,8
6,4
6,4
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0

2025
68,3
12,6

3,8
5,7
5,7
7,6
12,6
15,2
5,1
37,8
12,6
12,6
12,6
0,0
0,0
30,4
3,8
12,6
7,6
6,4
0,0
0,0
57,4
57,4
57,4
57,4
48,4
12,8
19,0
6,4
10,2
0,0
0,0
31,6
19,0
12,6
0,0
17,8
3,8
3,8
0,0
6,4
3,8
0,0
7,6
3,8
3,8
0,0
0,0

2026
71,0
12,7

2,5
5,1
5,1
7,6
12,7
15,2
10,1
55,4
9,3
9,5
9,5
12,7
14,4
41,8
0,0
12,7
19,0
6,3
3,8
0,0
57,6
57,6
57,6
57,6
48,6
8,5
13,0
6,3
0,0
6,4
14,4
68,6
28,0
26,2
14,4
28,6
0,0
0,0
0,0
9,5
19,1
0,0
3,8
3,8
0,0
0,0
0,0

33,4 356,7 433,0

2027
70,8
12,6

2,5
5,1
5,1
7,6
12,6
15,2
10,1
48,4
5,7
11,0
11,0
6,3
14,4
48,7
0,0
21,3
13,0
0,0
0,0
14,4
57,4
57,4
57,4
57,4
31,6
8,6
8,6
0,0
0,0
0,0
14,4
71,8
28,7
28,7
14,4
38,5
0,0
0,0
3,8
7,5
12,8
14,4
3,8
0,0
0,0
3,8
0,0
428,4
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2028
70,5
12,6

2,5
5,0
5,0
7,6
12,6
15,1
10,1
45,9
5,7
5,7
5,7
0,0
28,8
46,0
0,0
8,6
8,6
0,0
0,0
28,8
57,4
57,4
57,4
57,4
46,0
8,6
8,6
0,0
0,0
0,0
28,8
86,0
28,6
28,6
28,8
43,1
0,0
0,0
0,0
5,7
8,6
28,8
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
452,3
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Scenario hog: Kostnader per omrade och delomrade i miljoner kronor.

2024 2025 2026 2027 2028

= St6d och Styrning 29,2 86,0 103,9 103,7 103,2
Portféljsamordning 15,6 20,2 20,3 20,2 20,1
Krisorganisation 0,0 3,8 2,5 2,5 2,5
Kommunikation 0,0 5,7 5,1 5,1 5,0
Juridik 0,0 57 51 51 5,0
Sadkerhet 1,9 76 7,6 7,6 7,6
Arkitektur 1,9 12,6 12,7 12,6 12,6
Standarder och specifikationer 9,8 253 254 25,3 25,2
Anslutning 0,0 5,1 25,2 25,3 25,2

= Atkomst 0,0 442 759 157,6 1754
Ombud 0,0 12,6 25,3 8,8 8,6
Sparr 0,0 12,6 19,0 50,5 42,0
Samtycke 0,0 12,6 19,0 50,5 42,0
Datadelningskontrakt 0,0 6,4 12,6 19,1 25,2
Vidareutveckling omrade 00 00 0,0 28,7 57,6

= Grunddata 0,0 30,4 133,7 2652 228,0
Person 0,0 3,8 381 50,5 23,8
Personal 0,0 12,6 19,0 50,5 42,0
Organisation 0,0 7,6 37,9 50,5 24,1
Tjanst och Utbud 0,0 6,4 223 63,2 52,9
Produkt 0,0 0,0 16,4 50,5 42,0
Vidareutveckling omrade 00 00 0,0 0,0 43,2

= Kliniskt informationsutbyte 0,0 143,6 144,1 143,6 143,6
Utveckling 0,0 143,6 144,1 143,6 143,6

= Administrativt informationsutbyte 0,0 143,6 144,1 143,6 143,6
Utveckling 0,0 143,6 144,1 143,6 143,6

= Sakerhet 0,0 43,3 106,7 217,1 228,8
Identitet 0,0 12,8 8,5 8,6 8,6
Behorighet 0,0 19,0 13,0 8,6 8,6
E-underskrift 0,0 64 12,7 25,3 21,3
Sparbarhet 0,0 51 11,5 25,3 21,3
Sakert nat 0,0 00 37,9 126,3 12538
Vidareutveckling omrade 0,0 0,0 231 23,0 43,2

= Adressering och lokalisering 12,8 31,6 83,0 86,1 86,0
Tjansteadressering 6,4 19,0 28,0 28,7 28,6
Informationslokalisering 6,4 12,6 26,2 28,7 28,6
Vidareutveckling omrade 00 0,0 28,8 28,7 28,8

= Datadelning 0,0 17,8 143,5 200,0 143,99
Delningsyta 0,0 3,8 38,1 50,5 50,3
Digital post 0,0 3,8 19,1 12,8 8,6
Digital planbok 0,0 0,0 10,1 21,3 8,6
Nationell kontaktpunkt 00 6,4 381 50,5 23,8
Terminologi 0,0 3,8 38,1 50,5 23,8
Vidareutveckling omrade 0,0 00 0,0 14,4 28,8

- Databehandling 00 76 649 1729 190,5
Databehandlingsmiljo 0,0 3,8 35,7 126,3 125,8
Transformering 0,0 38 19,1 25,3 12,9
Overséttning och transkribering 0,0 0,0 10,1 21,3 8,6
Vidareutveckling omrade 0,0 0,0 0,0 0,0 43,2

Totalsumma 42,0 548,1 999,8 1489,8 1443,0
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Bilaga 3 - Stdd och styrning

Funktionen stdd och styrning ska omfatta de resurser som styr, samordnar och
stodjer framtagandet och nyttjandet av infrastrukturen, det vill sdga de
specifikationer och komponenter som underlattar ett effektivt
informationsutbyte. Detta omrade &r av avgorande betydelse for att ta fram en
nationell digital infrastruktur och har beroende till den strategiska styrningen
och samordningen pa politisk niva. For att stod och styrning ska fungera
behdvs ocksa bred samverkan inom sektorn.

FOr att kunna informationsforsorja patienter, professioner och andra grupper
behdver manga oberoende aktorer samspela pa ett effektivt satt. Det behovs
exempelvis gemensamma prioriteringar, tidplaner, specifikationer, tekniska
beskrivningar och komponenter. Utdver detta kravs ocksa uppféljning och
hantering av férandrade behov och forutsattningar. For att lyckas med detta
behdvs gemensamma forum och arbetsgrupper for att uppna den tillit och
forstaelse som kravs samt i mojligaste man tillgodose de behov som finns.
Arbetet maste praglas av 6ppenhet och transparens. Samtidigt kan det i vissa
fall behdva fattas beslut som inte samtliga akt6rer ar 6verens om.
Myndigheten foreslar att besluten formellt tas av E-hdlsomyndigheten, men
underlagen for beslut kommer behdva tas fram i bred samverkan med
relevanta aktorer och beakta olika aktorers behov for att sékerstélla en rimlig
balans. Myndigheten skulle exempelvis kunna ta fram vagledningar eller
eventuellt pa sikt utfarda foreskrifter, forutsatt att relevant bemyndigande
finns. Full transparens behdver i mojligaste man préagla det gemensamma
arbetet gallande exempelvis beslutsprocesser, protokoll, diskussioner, asikter
och underlag for beslut Exempel pa centrala aktorer vars behov behover
vagas samman i utvecklingen av den gemensamma digitala infrastrukturen &r
regering, statliga myndigheter, kommuner och regioner, vardgivare,
professions- och patientorganisationer, leverantorer, branschorganisationer,
standardiseringsorganisationer och foretradare for aktorer som bedriver
forskning.

Sarskilt viktiga omraden for den gemensamma infrastrukturen ar:

e Strategisk prioritering och beslutsfattande, finansiering, resurssattning
och uppfdljning.

e Koordinering
e Portfdljsamordning

e Kommunikation
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e Arkitektur

e Juridik

e Sékerhet

e Krishantering

e Risk och kontinuitetshantering
e Standarder och specifikationer
e Omvarldsbevakning och analys

e Anslutning och avtalshantering

1 Portféljsamordning

Portféljsamordningen &r den del av funktion som kan ange inriktning
géllande den nationella digitala infrastrukturen. Det géller beslut om
prioritering, omfang, tidplan, finansiering och resurssattning som parterna
atar sig. Funktionen behover folja upp progress och ha mandat att
omprioritera om sa kravs. Nyutveckling och vidareutveckling av den
nationella digitala infrastrukturen kommer att ske kontinuerligt och
involverar flera aktorer. For att sakerstalla att inblandade aktorer gar i takt
och i samma riktning kravs denna funktion. Funktionen behdver halla en
utvecklings- och forvaltningsportfolj med insatser och tidplaner i form av en
gemensam fardplan. Funktionen har ocksa ansvaret att organisera de
gemensamma st6d- och styrfunktioner som kradvs for att infrastrukturen ska
fungera och kunna vidareutvecklas.

1.1 Nulage

Eftersom det saknas en gemensam nationell digital infrastruktur for alla
aktorer inom sektorn saknas ocksa en portféljsamordning fér denna. De
narmaste funktionerna av detta slag aterfinns inom Ineras hantering av sin
portfolj tillsammans med regioner och kommuner samt Enas gemensamma
struktur av myndigheter som leds av myndigheten for digital forvaltning.

1.2 Malbild

En funktion som har det dvergripande ansvaret att genomfora den strategiska
inriktningen géllande den nationella digitala infrastrukturen, finns etablerad.
Funktionen har ocksa fatt ett beslutsmandat att besluta om
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interoperabilitetslosningar. Processer for stoéd och styrning med tydlig
ansvarsfordelning finns pa plats sa att stod- och styrningsfunktionen for den
nationella digitala infrastrukturen kan hantera framtagande och forvaltning av
infrastrukturen samt kunna hantera kris.

Forslag pa aktiviteter

e Beskriva funktionens uppgift, mandat och ansvar inklusive
Overgripande processer.

e Beskriva hur alla funktioner inom stdd och styrning fungerar och hur
deras samarbetsytor ser ut.

e Beskriva viktiga resurser som ska tas fram av funktionen, till exempel
fardplan, styrdokument, mallar med mera.

e Ta fram och etablera samarbetsformer och samarbetsorganisation for
stdd och styrning som involverar alla berérda aktérer.

e Etablera en organisation vid E-hdlsomyndigheten som stoder
portfoljstyrningen med koordinering och samordning.

e Tafram en plan med leveranser.

2 Krisorganisation

Den nationella digitala infrastrukturen maste kunna hantera en kris effektivt
och snabbt. For att aktdrerna i ekosystemet ska snabbt och effektivt kunna
hantera en kris behovs forberedelse for att etablera, hantera och styra en
krisorganisation.

2.1 Nulage

Eftersom det saknas en gemensam nationell digital infrastruktur for alla
aktorer inom sektorn saknas ocksa en gemensam krisorganisation for denna.

2.2 Malbild

Tydlig ansvarsfordelning, mandat, organisation och rutiner for att kunna
hantera alla faser av en kris.

Forslag pa aktiviteter

e Beskriva krisorganisationens uppgift, mandat och ansvar inklusive
rutiner.

Fardplan fér genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och sjukvarden 142 (240)



@ Dnr. 2023/02689

eHalsomyndigheten

e Beskriva viktiga resurser som ska tas fram av funktionen.

e Tafram en plan med leveranser for krisomradet

3 Kommunikation

Funktion for att stodja kommunikation runt alla aspekter som ror den
nationella digitala infrastrukturen, allt fran planer, uppdateringar till kriser.

3.1 Nulage

Eftersom det saknas en gemensam nationell digital infrastruktur for alla
aktorer inom sektorn saknas ocksa en gemensam kommunikationsfunktion for
denna.

3.2 Malbild

En gemensam kommunikationsfunktion finns pa plats som ska stotta
infrastrukturen.

Forslag till aktiviteter

e Beskriva kommunikationsfunktionens uppgift inklusive dvergripande
processer.

e Beskriva kriterier hur medlemmar for funktionen véljs.

e Beskriva viktiga resurser som ska tas fram av funktionen, till exempel
kommunikationsplan.

e Tafram och etablera samarbetsformer och samarbetsorganisation runt
kommunikation.

e Tafram en plan med leveranser inom kommunikation.

4 Juridik

Funktion for att stodja juridisk styrning och samverkan i fragor som ror
infrastrukturen.

4.1 Nulage

Eftersom det saknas en gemensam nationell digital infrastruktur for alla
aktorer inom sektorn saknas ocksa en gemensam funktion for juridiska fragor.
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I delbetdnkandet SOU 2023:83 ”Samordnat juridiskt stéd och végledning for
halso- och sjukvardens digitalisering” © ges forslag pa att
E-hélsomyndigheten ska samordna de statliga myndigheternas stod och
vagledning i juridiska fragor rérande hantering av information inom ramen
for halso- och sjukvardens digitalisering.

4.2 Malbild

En funktion for att stodja juridisk styrning och samverkan i fragor som ror
infrastrukturen &r etablerad. Funktionen kan lyfta och diskutera gemensamma
legala fragestallningar, ta fram forslag till generella véagledningar och
liknande inom sektorn, inventera behov av andringar i regelverket och utgéra
ett nav for kunskaps- och erfarenhetsutbyte.

Forslag till aktiviteter
e Beskriva funktionens syfte och processer.
e Ta fram och etablera samarbetsformer och samarbetsorganisation.

e Beskriva funktionens leveranser, sasom generella vagledningar,
checklistor och behovsinventeringar avseende andringar i regelverket.

5 Sakerhet

Funktionen agerar expertstod gallande sakerhetsfragor till beslutsfattare men
ocksa till de insatser som finns i utvecklingsportféljen. Funktionen tar fram
riktlinjer och rekommendationer.

Séakerhet och robusthet i infrastrukturen ar av central betydelse. For att
sékerstélla detta behovs ett gemensamt regelverk. Det behdvs en gemensam
sékerhetsarkitektur som definierar aktorer, funktioner och ansvar mellan
aktorerna. Utifran detta behGver man bygga upp en identitets- och
behdrighetsfederation som staller krav pa aktorer och en uppfoljningsfunktion
som granskar och utdvar tillsyn av aktorerna. Det behovs ocksa forum for
vidareutveckling av ramverk, processer, specifikationer och tekniska
sakerhetskomponenter.

83 SOU 2023:83 Delbetiinkande av utredningen om infrastruktur for hélsodata som nationellt intresse Samordnat
juridisk stod och végledning for hdlso- och sjukvardens digitalisering”.
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Sakerhetsfunktionens uppgift ar att stétta beslutsfattare med beslutsunderlag i
sakerhetsrelevanta fragor samt stotta aktorer med gemensamma
sakerhetsmassiga fragestallningar.

5.1 Nulage

Eftersom det saknas en gemensam nationell digital infrastruktur for alla
aktorer inom sektorn saknas ocksa ett gemensamt satt att bereda
sakerhetsrelevanta fragestallningar och stotta aktorer inom sékerhetsomradet.

5.2 Malbild

En funktion som kan behandla gemensamma sékerhetsrelevanta
fragestallningar géllande den nationella digitala infrastrukturen finns
etablerad. Funktionen stottar beslutsfattare och aktérer med olika typer av
underlag.

Forslag till aktiviteter

e Beskriva sakerhetsfunktionens uppgift inklusive dvergripande
processer.

e Beskriva kriterier for hur medlemmar av funktionen utses.
e Beskriva viktiga resurser som ska tas fram av funktionen.

e Tafram och etablera samarbetsformer och samarbetsorganisation runt
sékerhet som involverar relevanta aktorer.

e Tafram en plan med leveranser inom sakerhetsomradet.

6 Arkitektur

Arkitekturfunktionens ansvar ar att stotta beslutsfattare med underlag for
forandringar av arkitekturen i infrastrukturen samt att stotta
utvecklingsinsatser sa att komponenter och funktioner fungerar i en

helhet. Arkitekturen beskriver funktioner och komponenter samt dess téankta
beteende och ansvar. Vidare beskrivs relationer och beroenden till andra
komponenter och funktioner. Det behover styras genom arkitekturstyrning,
det vill sdga satta upp regler och granska initiativs regeluppfylinad, for att
forsakra sig om att komponenterna och funktionerna fortfarande kommer att
fungera ihop. Lika viktigt ar stodet i form av regler, riktlinjer och
rekommendationer samt aktivt stod till initiativ. Utan arkitekturstyrning och
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arkitekturstod &r risken stor att komponenter och funktioner inte fungerar
ihop.

6.1 Nulage

Eftersom det saknas en gemensam nationell digital infrastruktur for alla
aktorer inom sektorn saknas ocksa en gemensam arkitekturfunktion for
denna. Dock finns manga goda exempel pa gemensam arkitekturstyrning och
arkitekturstod. Inera har exempelvis ett arkitekturrad for regioner och ett for
kommuner som agerar radgivande for Inera. Inera har ocksa ett storre forum
som samlar manga fler arkitekter framst fran kommuner och regioner som
kallas arkitekturforum dar idéer och tankar utbyts. Inera har ocksa tagit fram
relevanta beskrivningar av regioner och kommuners gemensamma arkitektur,
bland annat den tekniska arkitekturen (T-boken) samt den nya framtida
arkitekturen T2. Aven Ena har liknande styr- och stodfunktioner i form av
organisation och exempelvis malarkitektur. | 6vrigt &r denna typ av
funktioner ofta fokuserade pa enskilda tjanster eller organisationer.

6.2 Malbild

En gemensam arkitekturfunktion for den nationella digitala infrastrukturen
finns pa plats som dels kan stétta beslutsfattare med underlag for beslut och
dels stotta utvecklingsinsatser. Arkitekturfunktionen har beskrivningar av
arbetsformer och beskrivningar av principer, referens- och malarkitekturer,
metodstod samt andra typer av beskrivningar som underlattar forstaelsen for
hur komponenter och funktioner ska fungera ihop som en helhet. En aktiv
samverkan med andra relevanta arkitekturfora pa nationell saval som EU-niva
finns pa plats.

Forslag pa aktiviteter

e Beskriva arkitekturfunktionens uppgift, mandat och ansvar inklusive
overgripande processer.

e Beskriva kriterier hur medlemmar av funktionen valjs.

e Beskriva viktiga resurser som ska tas fram av funktionen, till exempel
principer, malarkitektur och referensarkitektur.

e Ta fram och etablera samarbetsformer och samarbetsorganisation runt
arkitektur som involverar alla aktérer. Ta fram en plan med leveranser
inom arkitekturomradet
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7 Standarder och specifikationer

Gemensamma standarder och specifikationer for informationsutbyte ar
absolut nédvandigt for att fa ett effektivt och val fungerande
informationsutbyte mellan alla aktérer inom vard- och omsorgssektorn. Det
gdr inte att bygga skalbara l6sningar for informationsutbyte om man inte
samordnar snarlika behov i gemensamma informationsspecifikationer.
Specifikationerna maste samordnas och baseras pa en enhetlig uppsattning
standarder for att minska den tekniska mangfalden och majliggora
ateranvandning.

Det ar en grannlaga uppgift att ta fram gemensamma specifikationer som
moter alla aktorers informationsbehov. Darfér behovs det en dedikerad
funktion som arbetar med att ta fram gemensamma standarder och
specifikationer som moter alla aktorers behov: naringsliv, vardgivare,
regioner, kommuner, myndigheter med flera.

Funktionen maste bland annat kunna:
e leda arbetet for manga aktorer.
e prioritera vad som ska goras och i vilken ordning.

e tillsatta arbetsgrupper som tar fram forslag pa specifikationer och
vilka standarder dessa ska bygga pa.

e samverka med externa organisationer och gemenskaper
(Communities).

e besluta om och faststalla specifikationer.

7.1 Beroenden

Funktionen for framtagning av standarder och specifikationer kommer att
behdva samverka med 6vriga omraden inom stéd och styrning. Det finns
framforallt en stark koppling till arkitektur. Specifikationerna maste passa in i
de Odvergripande losningsmonster som tas fram av arkitekturfunktionen.

Alla informations- och funktionsomraden samt verksamhetssystem och
e-tjanster kommer att paverkas av de specifikationer som faststalls och i
synnerhet om dessa blir obligatoriska.
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7.2 Nulage

Det finns manga samverkansorgan med koppling till framtagning av
specifikationer och utveckling av underliggande standarder. Nedan &r ett
urval men det finns fler.

Exempel pa svenska organ:

e Sveriges regioner har ett gemensamt system fér kunskapsstyrning. De
tillsatter nationella arbetsgrupper (NAG) inom olika omraden och vid
behov for specifika fragor:

o NAG Snomed CT - Snomed CT Forum.

o NAG Insatsomrade metoder och principer for strukturerad
vardinformation.

o NAG Strukturerad vardinformation lakemedel.
o med flera.
e Nationellt releasecenter for Snomed CT

e HL7 Sverige. En ideell forening for alla personer och organisationer
som ar intresserade av HL7 FHIR. Fdreningen representerar Sverige
inom HL7 International och HL7 Europe.

e Swedish FHIR group. Systemleverantorscentrerad grupp for
framtagning av FHIR-profiler.

e Inera - RIV Tekniska anvisningar och Tjanstekontrakt.

e Svensk Forening for Medicinsk Informatik (SFMI) &r en oberoende
organisation for medicinisk informatik. Foreningen &r medlem i EFMI
- European Federation of Medical Informatics.

o OpenEHR Sverige &r en arbetsgrupp under SFMI som
koordinerar svenska initiativ kring OpenEHR.

e SIS (Svenska Institutet for Standarder).
Exempel pa internationella organ.

e HL7 International och HL7 Europe.

e Snomed CT.

e ISO (International Organization for Standardization).
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Har bor ocksa namnas att E-halsomyndigheten i regleringsbrev for 2024 fatt i
uppdrag att etablera en nationell funktion for interoperabilitet. Denna
funktion ska identifiera prioriterade omraden for standardisering samt verka
for framtagning och anvandning av implementationsnara specifikationer inom
hélso- och sjukvarden.

Nationell funktion for interoperabilitet
inom héalsa, vard och omsorg

A

Rad for interoperabilitet

QRQ\ % N Gemensamma
Samverkansgrupp for specifikationer

interoperabilitet

’\’\

Arbetsgrupper

@ Natverk och Community

7.3 Malbild

Det finns stora vinster i att anvanda internationella standarder eftersom
information maste kunna utbytas 6ver landsgranser men ocksa for att det
kravs stora resurser att utveckla standarder och specifikationer. Detta kraver
samverkan bade nationellt och internationellt. Det finns en stor kunskap om
de har fragorna i existerande organ men det behdvs en samordning for att
halla ihop arbetet som bedrivs pa olika omraden och av olika organ.

Forslag till aktiviteter.
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e Skapa en samordnande funktion for vard- och omsorgsaktorer och
definiera dess uppdrag.

e Inom samordningsfunktionen skapa besluts- och arbetsformer.

e Etablera samarbetsformer med existerande organ som haller pa med
standardisering och tillampningsnéra specifikationer.

Nér en funktion for samordning av standard och specifikation har etablerats
kan arbetet paborjas med att producera de specifikationer som mojliggor att
stora mangder information delas oavsett huvudman.

Om det ska vara en skyldighet fér olika aktorer att tillampa de standarder och
specifikationer som tas fram i "funktionen™ behdvs en reglering om vem som
ska ha ratt att inféra sadana regler och under vilka forutsattningar. Den
styrande delen av denna funktion kraver ett beslutsmandat pa rattslig grund.

En myndighet skulle exempelvis kunna bemyndigas att meddela foreskrifter.
Utredningen om interoperabilitet vid datadelning har i sitt slutbetdnkande En
reform for datadelning, SOU 2023:96, foreslagit att Myndigheten for digital
forvaltning (Digg) ska fa meddela foreskrifter om nationella
interoperabilitetslosningar, efter att berorda aktorer har getts tillfélle att yttra
sig. Digg foreslas ocksa ta fram nationella interoperabilitetslosningar, i
samarbete med offentlig forvaltning och andra aktorer. Den offentliga
forvaltningen foreslas vara skyldig att anvanda sadana nationella
interoperabilitetslosningar, om det inte ar olampligt med héansyn till krav pa
informationssékerhet eller krav pa skydd av Sveriges sakerhet.

Utredningen om infrastruktur for halsodata som nationellt intresse (dir.
2022:98) har bland annat i uppdrag att utreda och lamna forslag pa vilken
eller vilka myndigheter som ska ansvara for att utfarda foreskrifter om val
och tillampning av tekniska och semantiska standarder vid
informationsforsorjning av halsodata.

8 Anslutning

En funktion behdvs for att hantera anslutning av organisationer och system
till den nationella digitala infrastrukturen. Det omfattar bade teknisk och
organisatorisk anslutning. Anslutningen ska sékerstalla att it-system och
organisationer uppfyller de generella krav som stalls inom den nationella
digitala infrastrukturen. Vidare ska anslutningen mojliggora att producenter
kan tillgangliggora sina tjanster och data och att konsumenter kan anvanda
tjanster och data. Vardet av den nationella digitala infrastrukturen &r néra
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kopplad till anslutningsgrad. Anslutningsprocessen ska darfor vara sa enkel
och effektiv som mojligt utan att kompromissa med patientsékerhet och
integritet samt informationssakerhet. Anslutningen maste ocksa ta hojd for
alla aktorer inom halso- och sjukvard, stora som sma, privata som offentliga.
Vidare bor anslutningen delas upp i nivaer som harmonierar med olika
sakerhetsnivaer. For att ta del av 6ppna data kravs en Iag eller ingen troskel
géllande anslutningen medan for kansliga personuppgifter krévs en rigid
kontroll innan anslutning kan genomforas.

Ett antal aktiviteter behéver ske inom ramen for en anslutning till den digitala
nationella infrastrukturen. Vardet av den nationella digitala infrastrukturen &r
nara kopplad till anslutningsgrad. Det ar darfor av stor vikt att
anslutningsprocessen ar sa enkel och billig som mojligt for anslutande part.

Foljande steg gas igenom:

1. Anslutande part inkommer med en bestallning. Bestéllningen beskriver
tankt anslutningsforfarande samt vilka tjanster och informationsmangder som
ska hanteras.

2. Godkannande. Bestallningen godkannes bade av ansvarig for
infrastrukturen samt representant for den tjanst och organisation som avses.

3. Nodvandiga juridiska och affarsméassiga avtal tecknas.

4. Anpassning av system. Det storsta arbetet ar i de flesta fall att anpassa
det system som skall kopplas in till de interoperabilitetsspecifikationer som
géller for tankt anvandning. Expertkompetens finns tillganglig for att stodja
anslutande part i detta arbete.

5. Inkoppling till test- och utvarderingsmiljo.

6.  Teknisk verifiering att systemet uppfyller de semantiska och tekniska
kraven i interoperabilitetsspecifikationen.

7. Verifiering ur ett juridiskt- och verksamhetsperspektiv. Det verifieras att
inkopplat system uppfyller krav enligt relevant lagstiftning och
verksamhetsmaéssiga krav.

8.  Systemet kopplas in till produktionsmiljo och driftsatts.

8.1 Beroenden

. Standarder och specifikationer

. Juridik
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. Sakerhet
. Tjansteadressering
. Behorighet

Beroende till komponenter som det ansluts till, samt komponenter som dessa i
sin tur kraver. Det kan vara:

. Patientdataindex
. Informationslokalisering
. Sparr

. Samtycke

. Identitet

. Behorighet
. Grunddata

8.2 Nulage

Inom Inera finns det inte en samlad och entydig process som anvénds vid
anslutning via den nationella tjansteplattformen. Anslutningsférfaranden finns
for i princip alla tjanster men ser olika ut, dar regelverken vaxt fram
organiskt. Nagra gemensamma regler finns inte men exempelvis Inera och
E-halsomyndigheten har erfarenhet av anslutningar av manga olika aktorer.
Aven Digg har ett pdgaende projekt for att ta fram en gemensam
anslutningsprocess for myndighetens tjanster och de tjanster som finns inom
Ena.

8.3 Malbild

Organisation och processer finns pa plats for att stddja, godkénna och
produktionssatta anslutningar. Det inkluderar relevanta komponenter som
listas ovan under Beroenden.

Test- och verifieringsmiljoer finns pa plats. Nodvandiga tekniska
anslutningspunkter &r realiserade och fungerande.

Anslutningsprocessen till den nationella digital infrastrukturen &r digital,
enkel och effektiv for samtliga aktorer. Val ansluten till infrastrukturen ska
aktoren inte behdva genomfora ytterligare en anslutning vid anvandande av
en ny tjanst i infrastrukturen om den ar klassad pa samma niva eller lagre.
Processen bor automatiseras i sa hog grad som méjligt.
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Forslag pa aktiviteter
e Genomfora en fordjupad behovsanalys och ta fram I6sningsforslag.
e Utveckla lI6sning for anslutning.

e Beskriva anslutningsfunktionens uppgift, mandat och ansvar inklusive
Overgripande processer.

e Etablera anslutningsfunktionen.
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Bilaga 4 - Informations- och funktionsomraden

| denna bilaga beskrivs informations- och funktionsomraden i mer detalj.

9 Atkomst

Inom omradet atkomst ingar den infrastruktur som majliggor att individer och
organisationer kan styra tillgangen till information via ombud
(fullmaktstagare, vardnadshavare med flera), sparr, samtycken och avtal for
datadelning. Denna infrastruktur ger individer och organisationer insyn och
kontroll 6ver vem som far ta del av olika typer av information.

9.1 Ombud

En ombudsfunktion mojliggor for en individ att ge andra individer eller
organisationer ratt att foretrada denne i ett specifikt arende inom vard och
omsorg. Individen ska digitalt kunna hantera sina fullmakter och ombud pa
ett enkelt och sakert satt. Individen ska ocksa ha méjlighet att digitalt kunna
se vilka individer eller organisationer som har ratt att foretrdda denne och i
vilket &rende.

En Ombudsfunktion tillhandahaller standardiserade API:er for att dels hantera
ombud, dels for att hdmta och visa ombudsinformation. Med hjalp av dessa
APLl:er kan aktorer sdkert och enkelt skapa integrationer for att hantera och
ldsa ombudsinformation. Samtidigt skapas mgjlighet att all
ombudsinformation enkelt kan delges individen for insyn och kontroll.

9.1.1 Beroenden

Det finns beroenden till Enas byggblock Mina ombud. Lésningen som tas
fram inom for sektorn halso-och sjukvard behdver ta hansyn till befintliga
byggblock.

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
e |dentitet (individ & organisation)

e Behorighet (individ & organisation)

e Sparbarhet

e E-underskrift
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e Terminologi.

2.1.2 Nulage

| dag ar det mojligt for en individ att ge en fullmakt eller liknande for ett fatal
arenden, oftast i form av en blankett som ska fyllas i och skickas in via vanlig
post. Det ar upp till varje aktor och tjanst att sjalv tillhandahalla denna
mojlighet till individen och det finns en stor variation mellan aktorer. Det
saknas med andra ord en samordning nationellt och det ar krangligt for en
invanare att skapa en fullmakt och fa en éverblick.

De tjanster som finns i dag som fungerar nationellt ar E-halsomyndighetens
tjanst for att hantera fullmakter for apotekséarenden.

Enas byggblock Mina ombud ska bli den nationella 16sningen som gor det
mojligt for fysiska personer att foretrada andra i digitala tjanster baserat pa
firmateckning och digitala fullmakter. Redan i dag & Mina ombud byggd for
att kunna hantera fullmakter dar en fysisk person foretréder juridiska personer
(exempelvis foretag). Enligt géallande plan ska motsvarande funktionalitet for
fysiska personer lanseras under forsta halvaret 2024. Genom att de tekniska
granssnitten &r standardiserade mojliggors for fullmaktsgivaren att kunna
hantera och fa en dverblick dver alla sina fullmakter. Detta &ar en naturlig
utgangspunkt for att skapa en digital fullmaktshantering dven for vard- och
omsorgssektorn.

Forslaget till EHDS-férordning innehaller ett krav pa att medlemsstaterna
inréttar en eller flera ombudstjanster (fullmaktstjanster). Ombudstjansterna
ska gora det mojligt for den enskilde att utse ett ombud som far tillgang till
och far utdva kontroll dver den enskildes uppgifter. Ombudstjansterna ska
omfatta dven vardnadshavare och andra foretradare och de ska vara
interoperabla mellan medlemsstaterna. Medlemsstaterna far foreskriva
undantag av patientsékerhetsskél och etiska skaél.

Myndigheten bedomer att det kommer att behdvas en utredning av hur
ombudstjansten eller -tjansterna ska utformas och regleras nationellt. | dag
finns regler om fullmakter och ombud bland annat i lagen (2018:1212) om
nationell lakemedelslista. Férslag om regler for ombud i varden har lamnats i
SOU 2021:39, Ombuds tillgang till vard- och omsorgsuppgifter och férenklad
behorighetskontroll inom varden.

Aven nar forslaget till EHDS-forordningen antas kravs sannolikt
kompletterande nationell reglering for att realisera en eller flera
ombudstjanster for hélso- och sjukvarden. Vilken typ av tjanst det ar fraga om
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kommer avgora vilken typ av forfattningsandringar som blir aktuella. Nagra
av de fragor som behover regleras nationellt ar vem som ska tillhandahalla
sadana tjanster, hur vardnadshavarrelationer och relationer till andra legala
foretradare ska hanteras och vilka undantag som ska finnas (till exempel for
atkomst till uppgifter om tondringar, se ocksa Elektronisk tillgang till barns
uppgifter inom halso- och sjukvarden och tandvarden, Ds 2023:26).

9.1.2 Malbild

En nationell digital infrastruktur for hantering av ombud och fullmakter for
hélso- och sjukvarden skulle bidra till att individen har en ingang till
information vilket gor det enklare att fa 6verblick éver alla ombud och
fullmakter som individen har. Den digitala infrastrukturen skulle aven bidra
till att individen sjalv pa ett enkelt sétt kan skapa och ta bort fullmakter
digitalt.

For att den digitala infrastrukturen ska kunna anvandas av individen sa kravs
det e-tjanster. Ett inledande arbete behdver goras for att kartldgga olika
fullmakter/ombudstjanster inom omradet och vilka av dessa som ar lampliga
att digitalisera och tillgangliggora i en nationell digital infrastruktur.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda hur ombud och fullmakter ska utformas och regleras nationellt
samt ta fram en plan for nasta steg. Utgangspunkten bor vara att
anvanda Enas ombudstjénst.

9.2 Sparr

Sparrar reglerar mojligheterna till delning av information mellan aktorer.
Spérrar gor att det ar mgjligt att délja information for exempelvis en
vardnadshavare eller vardpersonal. Regler om sparrar finns bland annat i
patientdatalagen, lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation
och lagen om nationell lakemedelslista.

Den digitala infrastrukturen for spérrar har till syfte att mojliggora for olika
aktorer att kunna hantera sparrar. Den digitala infrastrukturen ska bidra till att
individen enkelt och sékert kan fa en 6verblick over vilka uppgifter som &r
sparrade och for vilka andamal, vilket bidrar till invanarnas insyn och
kontroll. Vidare ska det vara smidigt att bade sparra och aterkalla sparrar pa
information for samtliga aktorer nar sa ar lampligt.
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Den digitala infrastrukturen ska tillhandahalla standardiserade API:er for att
hantera sparrar. Med hjélp av dessa APl:er kan aktorer skapa integrationer for
att hantera och lasa sparrinformation.

9.2.1 Beroenden

Information i sparrfunktionen &r en grund for behdrighetskontroll eftersom
sparren ska se till att endast behoriga far ta del av den information som de har
ratt till Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den
nationella infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
e Identitet (individ & organisation)

e Behorighet (individ & organisation)

e Sparbarhet

o E-underskrift

e Terminologi.

9.2.2 Nulage

Ineras Sparr-tjanst hanterar i dag sparrar inom ramen for ssmmanhallen vard-
och omsorgsdokumentation. Pa nationell niva har Inera en tjanst som tar emot
sparrar som registrerats av vardpersonal. Dessa kan sedan kontrolleras av
NPO. Journal pa nitet visar i dagsldget inte vilka spérrar som individen har
satt. Det finns i dag ingen nationell sparrfunktion for att hantera sparrar som
ar tillganglig for alla aktorer och som hanterar sparrar inom olika omraden,
exempelvis journalinformation och Nationella lakemedelslistan. Det finns
inte heller ndgon majlighet for individen att se alla sparrar pa ett samlat sétt.
Dessutom regleras sparr av olika uppgifter pa olika satt vilket bidrar till en
komplexitet som behdver hanteras av individen och vardpersonal.

I dag finns regler om spérrar i olika regelverk, bland annat patientdatalagen,
lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation och lagen om
nationell lakemedelslista. Dessa regelverk ar inte helt samordnade och kan
gora det svart for patienter att forsta vilken information de har sparrat och i
vilket sammanhang.

Regeringen har utsett en sarskild utredare som bland annat ska foresla hur
sparrar i Nationella lakemedelslistan kan samordnas eller ensas med de
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sparrar som finns i patientdatalagen, om det ar mojligt (Kommittédirektiv
Fortsatt utveckling av registret nationell lakemedelslista, Dir. 2023:133).

Enligt forslaget till EHDS-férordning ska individen ha rétt att sparra atkomst
for vardpersonal i de tillgangstjanster for individen som ska finnas enligt
forordningen. Medlemsstaterna ska faststélla regler och skyddsatgarder for
sadana sparrar. Om den enskilde har sparrat informationen ska den inte
tillgangliggoras for vardpersonal i deras tillgangstjanster. Enligt
kommissionens forslag ska inte ens information om att det finns sparrad
information visas. Informationen kan anda visas om den enskilde ger sitt
samtycke eller vid sa kallad nodatkomst for den enskilde eller for en annan
individ.

Myndigheten bedomer att det kommer att behtvas en utredning av hur
sparrfunktionen enligt EHDS ska utformas och regleras nationellt. Aven nar
EHDS-forordningen antas kravs kompletterande nationell reglering for att
realisera en sadan sparrfunktion for olika typer av sparrar. Dartill kan det
kravas forfattningsandringar i de regler som géller sparrar i bland annat lagen
om nationell lakemedelslista, patientdatalagen och lagen om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation. Sadana forfattningsandringar kan galla
exempelvis mojligheten att visa det faktum att det finns sparrad information
samt nodatkomst vid en annan persons nodsituation.

9.2.3 Malbild

Det ska finnas en nationell funktion som kan anvéandas av samtliga aktorer.
Hur sparrar hanteras ska vara enhetligt och det ska vara enkelt for individ och
vardpersonal att forsta hur sparrar fungerar oavsett vilken information som
sparras.

Detta bidrar till att underlatta administration runt sparrhantering samt minskar
risken att information eller uppgifter spérras eller tillgdngliggors av misstag.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda hur en sparrfunktion ska utformas och regleras nationellt samt
ta fram en plan for nésta steg utifran nuvarande lagstiftning och
kommande EHDS-forordning.

9.3 Samtycke

Ett samtycke innebdr att en individ ger sitt medgivande till nagot. | detta
sammanhang handlar det om att ge atkomst till olika typer av information for
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primaranvandning av halsodata (dtkomst for halso-och sjukvardspersonal),
eller for sekundaranvandning (atkomst for exempelvis forskning). | manga
fall kan man se ett samtycke som en integritetshojande atgéard och sadana
samtycken &r relativt vanliga i de lagar som i dag galler for sektorn, men
daremot inte i den foreslagna EHDS-forordningen. Ett annat satt for individen
att utva inflytande &r genom mojligheten att motsatta sig en
datadelning/databehandling, sa kallad opt-out.

Den digitala infrastrukturen ska ge individen mojlighet att utéva sitt
inflytande i enlighet med tillampligt regelverk, till exempel genom att hantera
sina eventuella samtycken eller genom att avsta fran viss datadelning inom
hélso-och sjukvarden. Den digitala infrastrukturen tillhandahaller
standardiserade API:er. Med hjélp av dessa APl:er kan aktorer skapa
integrationer for att till exempel hantera och l&sa samtycken eller andra satt
att utdva inflytande och samtidigt mojliggdrs att individen har 6verblick,
insyn och kontroll.

9.3.1 Beroenden

Information i en samtyckestjanst eller en tjanst for att utéva inflytande pa
annat satt &r en grund for behdrighetskontroll. F6ljande priméra beroenden
finns till andra omraden inom den nationella infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
e Identitet (individ & organisation)

e Behorighet (individ & organisation)

e Sparbarhet

e E-underskrift

e Terminologi

9.3.2 Nulage

I dag finns en mangd samtycken som en individ kan ge for delning av
information och i manga fall kravs det ett samtycke fran individen for att ge
atkomst till olika uppgifter. Samtycken finns i dag bland annat inom ramen
for sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation, dels pa regional niva,
dels pa nationell nivé via den nationella patientversikten (NPO). P& nationell
niva har Inera en tjanst som inhamtar samtycken via NPO for att ge en
vardgivare ratt att ta del av all information som finns publicerad via NPO.
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Journal pa nétet visar i dagslaget inte vilka samtycken som individen givit.
Regionala samtycken syns heller inte i Journal pa natet. Inera har i sin
fardplan ett planerat initiativ att individen via 1177 ska kunna hantera sina
samtycken, se vidare Ineras fardplan®,

Utdver samtycken for ssmmanhallen vard- och omsorgsdokumentation finns
ytterligare ett antal samtycken inom varden, exempelvis organdonation eller
for att prover far sparas i biobanker for att anvandas for exempelvis
forskningsandamal.

E-halsomyndigheten har ocksa en rad samtycken for exempelvis fullmakter
for apoteksarenden och atkomst till uppgifter i Nationella lakemedelslistan.
Dessa syns inte i 1177 utan via E-halsomyndighetens e-tjanst
Lakemedelskollen. Aven andra myndigheter, som Férsakringskassan, har
samtycken. Vidare kravs samtycke enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser manniskor. Samtycke har ocksa foreslagits for de
gransoverskridande tjansterna for e-recept och patientéversikter (SOU
2021:102 och SOU 2023:13).

| dag finns regler om samtycken i olika regelverk, bland annat
patientdatalagen, lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation,
lagen om nationell lakemedelslista och lagen om etikprévning av forskning
som avser ménniskor.

Som invanare &r det inte enkelt att ha dversikt och hantera alla samtycken
som givits.

Forslaget till EHDS-férordning innehaller endast ett fatal bestammelser om
samtycke. Forslaget bygger i stallet pa att individens inflytande utévas genom
mojligheten att sparra uppgifter. | radets kompromissforslag finns ocksa ett
forslag om att individen ska kunna motsétta sig delning av halsodata (s&
kallad opt-out). Den majligheten finns ocksa i den preliminara
overenskommelsen som naddes strax fore redovisningen av uppdraget.

Det behover utredas om nuvarande krav pa samtycke i nationell reglering &r
forenliga med EHDS-forordningen. Andringar kan komma att beh6vas bland
annat i lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation,
patientdatalagen och lagen om nationell lakemedelslista.

% Ineras fardplan (inera.se)

Fardplan fér genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och sjukvarden 160 (240)



@ Dnr. 2023/02689

eHalsomyndigheten

9.3.3 Malbild

Individen ska digitalt kunna hantera sina samtycken eller annars utéva sitt
inflytande pa ett smidigt och sakert satt samt kunna fa en 6verblick dver givna
samtycken och motsattande (opt-out). Individen ska kunna ge samtycke inom
ramen for gallande ratt. Aven mojlighet att motsatta sig en
datadelning/databehandling, sa kallad opt-out, behdver kunna hanteras.

De olika funktionerna for att hantera och lasa informationen ska vara
tillganglig via kand, samlad nationell ingang/portal, dar samtliga relevanta
tjanster finns tillgangliga for individen.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda hur samtyckeshantering och hantering for att motsatta sig
delning ska utformas och regleras nationellt samt ta fram en plan for
nasta steg utifran nuvarande lagstiftning och kommande EHDS-
forordning.

9.4 Datadelningskontrakt

Tjansten hanterar digitala datadelningskontrakt mellan aktdrer. Tjansten
mojliggor tempordr och dynamisk datadelning. Datadelning kan ske genom
mer eller mindre permanent integration mellan system, till exempel
informationsforsorjning med hjalp av API:er mellan journalsystem och den
nationella patientdversikten. Denna typ av datadelning ar hart reglerad via
APIl:erna och ofta inte dynamiska vad géller innehall. Kontraktshanteringen
ar ocksa ofta relativt statisk.

Detta satt att integrera system har manga fordelar, exempelvis kan systemen
stddja anvandare med beslutstdd samt automation och darmed minska den
administrativa bordan. En annan fordel &r att aktérerna i forvag har full
kontroll ver vilken information som kan delas. Det finns dock situationer dar
en mer dynamisk datadelning kan vara en fordel. Det kan gélla mer temporara
utbyten, till exempel en multidisciplindr konferens eller uttag av data for
forskning. Genom att dynamiskt skapa begransad datadelning vad galler
exempelvis andamal och tidsintervall med hjalp av digitala kontrakt mellan
tva eller flera aktorer kan detta behov tillgodoses snabbt och effektivt.

Hur delningen sker kan ocksa specificeras i det digitala kontraktet. Det kan
exempelvis ske genom att en aktor erbjuder en temporér inloggning till ett
system som ar begréansad i tid till en patient och ett drende. Ett annat satt ar att
aktorerna skapar en delningsyta dar dokument eller bilder kan delas, aven den
begréansad via kontraktet. Aven séaker digital kommunikation som
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delningstjanst skulle kunna anvandas tillsammans med kontraktstjansten.
Genom denna hantering ar varden inte langre bunden till att integrationer sker
for att dela information elektroniskt och sékert.

Ratt implementerad skulle en sadan tjanst kunna hoja rattsséakerheten géllande
delning av information for bade patient och vardgivare utan att vara en borda
for vardpersonal att satta upp dessa kontrakt.

Detta forfarande stods troligen av sammanhallen journalféring och kan ocksa
anvandas av forskare med stod i dess lagstiftning. Detta behdver dock utredas
ytterligare.

Kontrakten som lagras i datadelningstjansten utgor sedan underlag for
behdrighetskontroller och sparbarhet.

For att tjansten ska fungera behdvs ocksa ett arendehanteringssystem eller
atminstone API:er till ett d&rendehanteringssystem dar begaran om upprattande
och hantering av kontrakt kan ske. Omradet datadelningskontrakt innehaller
funktionalitet for att ansoka om utldmnande av information, registrera villkor
for utlamnande och stod for att tillampa villkoren vid ett utlamnande pa ett
automatiserat satt. | de fall en aktor vill ha atkomst till en annan aktors
information finns det ofta ett behov av att uppratta en 6verenskommelse om
villkoren for ett utlamnande. Det kan till exempel handla om vem som ges
tillgang till informationen, hur informationen far anvandas och under vilken
tidsperiod. Nar véldigt manga aktérer ska dela pa en stor mangd olika typer
av information uppstar en betydande administration for att begara ut
information, ta stallning till ansdkningar och sedan dverfora informationen.
Har finns det stora mojligheter till att effektivisera hanteringen genom att
infora stod for administration och automatiserad atkomst. I administration
ingar saker som ansokan, beslut och registrering av villkor. Genom att
registrera villkoren digitalt i strukturerad form kan informationséverfoéringen
sedan ske automatiskt mellan informationségarens it-system och det it-system
mottagaren anvénder. Det kan till exempel vara via en datadelningstjénst eller
till ett verksamhetssystem sasom ett journalsystem. Den hér typen av funktion
kan anvéandas bade for tillfalliga utlimnanden, exempelvis

for multidisciplinara moten mellan patient och flera vardprofessioner, for
forskning och mer langsiktiga 6verenskommelser mellan aktorer.
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9.4.1 Beroenden

Information i kontraktstjansten for datadelning ar en grund for
behorighetskontroll Féljande primara beroenden finns till andra omraden
inom den nationella infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation,
juridik

e Identitet (individ, organisation & system)

e Behorighet (individ, organisation & system)

e Sparbarhet

e Tjansteadressering

e E-underskrift

e Terminologi.

Infrastrukturomraden inom framst datadelning och databehandling samt
manga verksamhetssystem och e-tjanster kan med fordel anvanda
kontraktsfunktionerna inom det har omradet for att effektivisera utlamnande
av information.

9.4.2 Nulage

I dag saknas stdd for automatisk datadelning via digitaliserade villkor for
datadelning. Den datadelning som sker i dag bygger foretradesvis pa
manuella uttag eller statisk integration mellan system baserade pa nagon form
av fysiskt kontrakt om datadelning.

9.4.3 Malbild

Funktionalitet pa det har omradet utvecklas med fordel i samband med ett
konkret anvandningsfall. Funktionaliteten vidareutvecklas sedan i takt med att
nya behov uppstar.

Forslag till aktiviteter.

e Initial utredning av behov och Iampliga anvéndningsfall inom ramen
for Senashprojektet.®

6 SENASH star for National services for access to Swedish health data for secondary use — a Swedish collaborative
approach. Ett Direct Grant under EU:s finansieringsprogram EU4Health. Leds av E-hdlsomyndigheten.
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e Rattslig analys av de férandringar som kravs.
Kandidater till efterfoljande aktiviteter.

e Funktionalitet i form av APl:er for att skapa, uppdatera och avsluta
"kontrakt" for utlamnande av information.

e Funktionalitet i form av APl:er for att l&sa och tillampa "kontrakt" for
utlamnande av information.

e E-tjanst for att skapa, uppdatera och avsluta "kontrakt" for utldmnande
av information.

10 Nationella grunddata

Nationella grunddata definieras som uppgifter inom offentlig férvaltning, som
flera aktdrer har behov av och som &r viktiga i samhéllet.®® For att skapa en
saker och effektiv tillgang till nationella grunddata har ett ramverk for
nationella grunddata utarbetats inom ramen for Ena.®’ | arbetet med att dela in
offentlig forvaltning i fler mindre, mer hanterbara delar har det utsetts sa
kallade grunddatadomaner, varav en finns for halsa vard och omsorg.
Grunddatadoménerna anvander kraven i ramverket for att peka ut vilka olika
datamangder som uppfyller kraven och klassas som nationella grunddata.

Inom omradet grunddata ingar den infrastruktur som tillhandahaller
gemensam grundlaggande information inom vard och omsorg som anvands
av flera aktorer for fler syften. De informationsméangder som har identifierats
sa har langt ar information om person, personal, organisation, produkt,
tjanster och utbud.

| arbetet med grunddatadoman Halsa vard och omsorg definieras nationella
grunddata som utpekade data inom offentlig forvaltning som flera aktorer har
behov av, som ger samhéllsnytta och som genom 6verenskommelse bedomts
folja ramverket for nationella grunddata. Masterdata &r en annan bendmning
som ofta anvands i regionerna kring denna typ av data.

Malet med varje delomrade nedan &r att informationen ska tillgangliggoras
som nationella grunddata for sektorn och mojliggora effektivt
informationsutbyte.

% Myndigheten for digital forvaltning (2023) Nationella grunddata. https://www.digg.se/ledning-och-
samordning/ena---sveriges-digitala-infrastruktur/nationella-grunddata (H&émtad 2024-04-12).

7 Myndigheten for digital forvaltning (2023). Ramverk for nationella grunddata inom den offentliga forvaltningen
Version 2.0
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10.1 Person

Grunddatadoman Person tillhandahaller identitet, exempelvis personnummer
och andra folkbokforingsuppgifter for fysiska personer och anvénds i olika
behorighetslosningar till olika system och tjanster. Den anvands daven for
identifiering av patienter och brukare i kontakt med hélso- och sjukvarden
och socialtjansten. bade digitalt och fysiskt.

Grunddata om svenska medborgare produceras sektorsévergripande av
Skatteverket i grunddatadoméanen Person som hanterar och tillhandahaller
grundlaggande kvalitetssakrade folkbokforingsuppgifter via Skatteverkets
tjanst Navet.

Det behovs &ven gemensam hantering av utlandska medborgare som inte
hanteras av Skatteverket i dag, till exempel reservnummer.

10.1.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
e Identitet (individ & organisation)
e Behorighet (individ & organisation)

e Terminologi.

10.1.2 Nulage

En kopia av folkbokforingsuppgifter fran Navet hanteras i flera olika tjanster
inom halsa, vard och omsorg, bland annat hos Inera och E-halsomyndigheten.
E-hélsomyndighetens spegelkopia kallas FOLK. Registret FOLK ar for
narvarande foremal for oversyn av en sarskild utredare, som har utsetts for att
se dver den fortsatta utvecklingen av registret nationell lakemedelslista.
Utredaren ska bland annat analysera och ta stéllning till hur FOLK bor
anvéndas och regleras samt l&mna nddvéndiga forfattningsforslag.

Navet ar i dag tillgangligt enbart for myndigheter, kommuner och regioner
och for specifika andamal. For dessa aktorer ar det gratis att anvanda
informationen. Privata foretag ar hanvisade till SPAR (Statens
person-adress-register) och det tas ut en avgift for anvandning.
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10.1.3 Malbild

Folkbokforingsuppgifter &r nodvandiga for att utfora kontroller och
kvalitetssékra personuppgifter. Det &r onskvart att det finns en tjanst for att
héamta folkbokféringsuppgifter som kan anvandas av alla aktorer, privata som
offentliga, som har behov av det. Det behdver utredas om detta ar legalt
mojligt och hur en sadan tjanst skulle utformas pa nationell niva.

Enhetlig hantering av olika typer av identitetsnummer for fysiska personer
och en enhetlig hantering av reservnummer ar énskvart. Nar fler identiteter pa
samma fysiska person uppstar vid exempelvis reservnummer ska dessa kunna
kopplas ihop. Vidare kan aven andra informationsmangder behdva laggas till,
sasom telefonnummer och e-postadress sa att det bara behdver uppdateras pa
ett stélle.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda hur en personuppgiftstjanst ska utformas och regleras
nationellt for samtliga aktorer inom halsa- och sjukvard som
tillgodoser de behov som finns pa omradet.

10.2 Personal

Behovet av att ha kvalitetssédkrad information om formell kompetens for
halso- och sjukvardens och socialtjanstens personal &r stort for flera olika
andamal, sasom yrkeslegitimation och bevis om specialistkompetens.

10.2.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
e Organisation

e Person

e Identitet (individ & organisation)

e Behorighet (individ & organisation)

e Terminologi.
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10.2.2 Nulége

Socialstyrelsen ansvarar for att fora ett register éver bland annat legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal (HOSP-registret). HOSP-registret regleras i
forordningen (2006:196) om register 6ver legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal och personal med bevis om rétt att anvanda yrkestiteln
underskoterska. Informationen anvands for upplysning om halso- och
sjukvardspersonalens kompetens till arbetsgivare, apotek, myndigheter och
allménhet samt for tillsyn. Dessutom utgor registeruppgifterna underlag for
statistik och prognoser 6ver tillgangen pa hélso- och sjukvardspersonal. | dag
ar det inte majligt att gora automatiserade forfragningar for att kontrollera
behdorigheter.

| Katalogtjanst HSA hanteras medarbetares behdrighet i olika tjanster och
system for alla olika typer av personal och det ar en val upparbetad process
och rutin for att fylla katalogtjansten med den typen av information.
Uppgifterna i HSA gar utéver HOSP-registret och innehaller dven andra
kompetenser an de formella som finns i HOSP-registret.

E-hélsomyndigheten laser in delar av HOSP-registret i sitt register FORS for
att kunna utféra behorighetskontroller géallande forskrivningar i Nationella
lakemedelslistan. Registret FORS ar for narvarande foremal for Gversyn av en
sarskild utredare, som har utsetts for att se 6ver den fortsatta utvecklingen av
registret nationell 1akemedelslista. Utredaren ska bland annat analysera och ta
stéllning till hur FORS bér anvéandas och regleras samt lamna nddvéndiga
forfattningsforslag. Utdver de uppgifter som tillgangliggérs via HOSP-
registret finns kompletterande regler for att sakerstalla behorigheter for icke-
legitimerade anvandare.

10.2.3 Malbild

Maskin till maskin-integrationer (API) ska var mojlig for att verifiera en
formell kompetens i HOSP-registret. Information aterfinns och som ar
behorighetsstyrande i katalogtjansten HSA kommer fortsatt att behdvas,
eftersom det ar en kalla for medarbetares behdrighet till olika tjanster och
system bade lokalt och nationellt. Det ska aven vara magjligt att kombinera
olika organisationers kallor som innehaller medarbetares behorigheter.

Foreslagna aktiviteter

e Utreda hur en personaluppgiftstjanst ska utformas och regleras
nationellt for samtliga aktorer inom halsa- och sjukvard som
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tillgodoser de behov som finns pa omradet. Tydliga kvalitetskrav
maste stéllas pa behorighetsstyrande uppgifter.

10.3 Organisation

Information om organisation och verksamhet i sektorn har flera olika
anvandningsomraden. Bolagsverket har pa den dversta nivan information om
svenska foretag och bolagsformer samlat i grunddatadomén Foretag. For att
kunna utfora korrekta behdrighetsbeslut for atkomst till information kréavs
kvalitetssékrade uppgifter for samtliga aktorer. | sektorn finns behov av att ha
mer detaljerad information om organiseringen av bade vardgivare, utforare av
socialtjanst och pa sikt tandvard, apotek, optiker med flera, oavsett
huvudman. Sektorn har d&ven behov av mojligheten att ange typ av
verksamhet for organisatoriska enheter och geografisk plats.

10.3.1 Beroenden

Det har omradet har en koppling till Grunddatadoméan Féretag som
Bolagsverket tillhandahaller, eftersom de har den allra mest grundlaggande
informationen om organisationer.

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sakerhet, arkitektur, standard & specifikation
e Identitet (organisation)

e Terminologi.

10.3.2 Nulage

| dag finns manga kallor till information om organisationer inom var sektor.
Nagra exempel dr Bolagsverkets foretagsregister, 1VO:s vardgivarregister,
Ineras HSA-katalog och E-hédlsomyndighetens Expeditionsstalleregister. Det
saknas gemensamma regler for kvalitetsnivaer for dessa register vilket
paverkar tillitsniva pa behorighetsbeslut for atkomst till information.

Regeringen beslutade i juni 2023 att ge E-h&lsomyndigheten i uppdrag att ta
fram och tillhandahalla en digital tjanst i form av en nationell katalog dver
samtliga vardgivare och utférare av socialtjénst i Sverige.®® De

% Regeringskansliet, Socialdepartementet (2023) https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2023/06/uppdrag-att-
ta-fram-en-nationell-katalog-over-vardgivare-och-utforare-av-socialtjanst/
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informationsmangder som kommer att hanteras i katalogen for vardgivare och
utforare av socialtjanst ar av karaktéren nationella grunddata.
E-hélsomyndigheten delredovisade uppdraget 15 december 2023 och ska
slutredovisa den 30 juni 2024. Senast den 30 april 2025 ska den forsta release
av tjansten vara klar.

10.3.3 Malbild

For att tillgodose det nationella behovet av strukturerad, kvalitetssdkrad och
standardiserad information om samtliga organisationer inom vard och omsorg
behdvs en gemensam nationell kalla som samtliga aktorer har tillgang till.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda syfte, vilken information och kvalitetskrav rorande uppgifter
om organisation som behdvs for att infrastrukturen grundlédggande
funktionalitet ska tillgodoses, exempelvis behdrighetsstyrning och
patientdataindex. Detta kan innebéra forandring av omfattningen av
E-halsomyndighetens uppdrag att ta fram och tillhandahalla en digital
tjanst i form av en nationell katalog 6ver samtliga vardgivare och
utférare av socialtjanst i Sverige.

10.4 Produkt

Information om produkter som anvands inom sektorn, exempelvis lakemedel,
hjalpmedel och medicintekniska produkter. For en effektivare hantering och
battre beredskap ar det grundldaggande att information om olika typer av
produkter ar nationellt tillgangliga. Genom att koppla ihop
produktinformation med lagerstatus fas en 6verblick vad som finns och vad
som saknas.

| dag saknas detta, vilket skapar problem bland annat i samband med
beredskap och krissituationer. Covid-19 pandemin var ett tydligt exempel pa
nar det uppstod problem pa grund av avsaknaden av relevanta data.

10.4.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation.

e Terminologi.
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10.4.2 Nulage

| dag finns en nationell kalla for information om lakemedelsprodukter i
Lakemedelsverkets register Nationellt produktregister for lakemedel (NPL).
Denna information kompletteras med ytterligare information (attribut) i
E-hédlsomyndighetens nationella produkt- och artikelregister VARA som
sedan vidaredistribueras till svenska informationstjanster for lakemedel (SIL)
som hamtas in till system for lakemedelsordinationer som ett kunskapsstdd.
Lakemedel har dven unika identifierare fér sparbarhet.

| dag saknas en gemensam kalla fér information om medicintekniska
produkter i Sverige som &r enhetligt kategoriserat med unika identifierare.
Detta behov har analyserats i Lakemedelsverkets och E-hdlsomyndighetens
rapport Forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen
till lakemedel och medicintekniska produkter. Varje region och vardgivare
har sitt eget register for sina behov. Det innebdr att det &r svart att skapa
tillforlitliga nationella 1agesbilder om medicintekniska produkter som
inkluderar information om tillgang, lokalisering och forbrukning.

Regionerna och kommunerna &r skyldiga att erbjuda hjalpmedel till den som
behdver det. Men regionerna och kommunerna bestammer sjélva hur de delar
upp ansvaret mellan sig och vilka regler som ska finnas kring hanteringen av
dem. Ofta ar de hjalpmedel som forskrivs ocksa medicintekniska produkter.

10.4.3 Malbild

Standardiserad information om olika typer av produkter sasom lakemedel,
medicintekniska produkter och hjalpmedel finns tillgéanglig for
sammanstallning i olika typer av lagesbilder.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda behov av produktuppgifter samt hur dessa kataloger ska
utformas och regleras nationellt for samtliga aktérer inom hélso- och
sjukvarden och tandvarden.

10.5 Tjanst och utbud

For att kunna forenkla och effektivisera for personal och individen kréavs ofta
information om enskilda organisationers utbud av verksamhetstjanster i form
av atgarder eller insatser som de erbjuder. Utbud &r en sammanhallen
beskrivning av en eller flera tjanster.
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10.5.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
e Organisation

e Administrativt informationsutbyte (relevanta informationsmangder
maste utredas)

¢ ldentitet (organisation)

e Terminologi.

10.5.2 Nulage

Inera har tillsammans med regioner och statliga myndigheter under flera ar
arbetat med att ta fram en nationell tjanst for att beskriva utbud av
vardtjanster hos organisationer eller organisatoriska enheter. Den anvénds
bland annat till att hitta lampliga remissmottagare som tillhandahaller
specifika vardtjanster. Tjansten kan dven anvandas av invanare for att hitta
utforare av specifika tjanster utan remisskrav.

En del av Ineras arbete har varit att, i samarbete med representanter fran
regioner och Socialstyrelsen, ta fram ett enhetligt nationellt Snomed CT-urval
for att beskriva vardtjanster. Dock fattade Inera beslut i juni 2023 om att
avbryta arbetet tills vidare. Behovet kvarstar darfor och E-halsomyndigheten
ser att kodverket for vardtjanstutbud, som Inera har tagit fram, ar av intresse
for flera pagaende regeringsuppdrag.

Vidare behover ett motsvarande kodverk for utférare av socialtjanst ocksa
skapas samt for andra verksamhetsgrenar som inte tacks in av de som
identifierats ovan.

10.5.3 Malbild

Alla verksamhetsgrenar i sektorn halsa, vard och omsorg beskriver sin
verksamhets utbud och tjanster pa ett strukturerat och standardiserat satt for
tillgangliggorande i olika tjanster.

Gemensamma metadata och kodverk for att beskriva tjanster som erbjuds
kopplat till organisation och verksamhet behéver standardiseras for att uppna
mer effektiv datadelning.
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11 Kliniskt informationsutbyte

Inom omradet kliniskt informationsutbyte ingar den infrastruktur som behdvs
for att dela klinisk information. Det som visas i kartan ar nagra av de mer
aktuella informationsméngderna utifran exempelvis forslaget till EHDS.
Klinisk information produceras huvudsakligen av vardaktérerna och avser i
forsta hand information pa patientniva. Det finns ett stort behov av att
standardisera denna typ av information pa ett enhetligt och strukturerat satt
for att kunna Overféra information mellan olika aktorer och olika it-system.

Mot bakgrund av att detta omrade omfattar majoriteten av vardens data sa gar
det inte att beskriva hela omradet inom ramen fér denna rapport. Daremot har
myndigheten valt att visualisera bland annat e-recept, laboratorieanalys och
patientoversikt i kartan i kapitel 2.2 for att beskriva vad som ryms inom detta
omrade.

For att ytterligare belysa vad som kan rymmas inom omradet kliniskt
informationsutbyte &r e-recept ett bra exempel. Inom det delomradet ryms
bland annat infrastruktur som goér det mojligt att bygga e-tjanster som ger
patient, profession inom halso- och sjukvard, omsorg och apotek en komplett
och aktuell bild 6ver en patients aktuella och pagaende
lakemedelsbehandlingar oavsett var patienten fatt lakemedel ordinerat. Det
kan dven omfatta information om tidigare lakemedelsbehandlingar,
expedieringar, lakemedel som ar receptfria med mera. Delar av detta finns
redan i form av den Nationella lakemedelslistan (NLL) som regleras i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista. NLL omfattar inte receptfria
lakemedel och inte heller lakemedel som patienten far inom varden.

Det finns &dven annan infrastruktur inom omradet e-recept till exempel
Socialstyrelsens lakemedelsregister som anvands for sekundéranvandning och
den nationella patient6versikten (NPO) som tillhandahalls av Inera.

Inom NPO finns det flera tjanstekontrakt som &r intressanta att koppla till en
nationell infrastruktur. Detta ar intressant inte minst utifran att EHDS
kommer att stalla krav pa att information om e-recept ska finnas tillgangliga
for samtliga aktdrer som har réatt att ta del av informationen bade nationellt
och inom EU. Man kan pa goda grunder anta att informationsmangderna for
e-recept inom NLL, NPO och EHDS inte till fullo 6verensstammer i alla
delar.

Inom delomradet e-recept pagar det dven ett antal utredningar till exempel
utredning om fortsatt utveckling av Nationella lakemedelslistan
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(Dir.2023:133) samt forslagen som lamnades i SOU 2023:13 om e-recept och
patientoversikter 6ver landsgranser.

Ovanstaende exempel visar att det finns manga saker att ta hansyn till vid
utformning av den nationella infrastrukturen inom Kkliniskt
informationsutbyte. Det kravs ocksa en prioritering i vilken ordning olika
informationsutbyten ska utvecklas. Har &r stod och styrningsfunktion av stor
vikt for att hantera fragor som kraver samarbete mellan olika aktorer.

11.1.1 Beroenden
e Stod & styrning — arkitektur, standard & specifikation, juridik.
e Terminologi.

Utover dessa generella beroenden har varje informationsutbyte sina specifika
beroenden till olika delar av infrastrukturen.

12 Administrativt informationsutbyte

I administrativt informationsutbyte ingar den infrastruktur som anvénds for
att dela administrativ information. Det finns har manga informationsmangder
varav kartan i kapitel 2 visar nagra fa. Administrativ information produceras
huvudsakligen av vardnara aktérer och avser information som kravs for att
planera och samarbeta. Aven har finns det behov av standardisering for att pa
ett enhetligt och strukturerat satt kunna dverféra information mellan olika
aktorer och olika it-system.

12.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — arkitektur, standard & specifikation, juridik.

e Terminologi.

13 Sakerhet

Inom omradet sakerhet ingar grundlaggande resurser som behovs for
exempelvis autentisering, auktorisation och sparbarhet. Manga av resurserna
ar generella och sektorsévergripande. Vissa sakerhetsomraden sasom identitet
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och behdrighet ar vitala for i princip all annan infrastruktur och aven for
verksamhetssystem och e-tjanster.

| arbetet med att utveckla infrastruktur kommer myndigheten behdva beakta
relevant EU-lagstiftning som har koppling till sakerhet, sa som NI1S2 med
flera. Dessa delar kommer inte lyftas sarskilt i denna fardplan da all
lagstiftning kommer behéva genomsyra allt arbete som myndigheten gor,
oavsett omrade.

13.1 Identitet

E-legitimation &r en digital form av id-handling som anvénds for att bekréfta
en persons identitet och ge tillgang till digitala tjanster och information.
Istallet for att anvénda fysiska id-handlingar, som exempelvis pass eller
korkort, anvander personen istéllet sina digitala inloggningsuppgifter och
autentiseringsmetoder for att bevisa sin identitet.

For att erhalla en e-legitimation maste personen forst registrera sig hos en
auktoriserad e-legitimationsutféardare, till exempel en bank eller en
myndighet. Under registreringsprocessen verifieras personens identitet genom
att denne exempelvis uppvisar fysiska id-handlingar och darmed genomgar en
identitetskontroll. Efter att registreringen har godkants tilldelas personen en e-
legitimation som déarefter kan anvandas for inloggning till olika webbtjanster
eller digitalt signera dokument.

13.1.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation och

juridik
e Person
e Personal

¢ Organisation

e Terminologi.
13.1.2 Nulage

Enas byggblock Identitet omfattar en identitetsfederation, vilket syftar till att
mojliggora identifiering 6ver utfardarorganisationer. Federationen ska
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innehalla, utéver en katalog (metadata) over medlemmar, ocksa funktioner for
granskning och uppratthallande av aktorers foljsamhet till federationens
regelverk. Detta hanteras av federationsoperatéren Myndigheten for digital
forvaltning (Digg) via Sweden Connect. Inom federationen kan e-
legitimationer utfardas pa tillitsniva 3 och 4 till privatpersoner eller till
medarbetare via en arbetsgivare. Nagra exempel pa godkanda e-legitimationer
som utférdas via arbetsgivare ar EFOS, SITHS elD och Freja elD+, exempel
pa e-legitimationer for privatpersoner ar BanklD och Freja elD+.

Séakra identiteter for organisationer ska sékerstéllas via ombudsfunktionen,
Ena Mina ombud, som mdjliggor att fysiska personer kan foretrada
organisationer.

For att fa en elektronisk legitimation enligt tillitsramverket for Svensk e-
legitimation krdvs bland annat ett svenskt personnummer eller styrkt
samordningsnummer. E-tjanster som kraver elektronisk identifiering och som
anvands i offentlig verksamhet ska vara anslutna till den svenska eIDAS-
noden, Sweden Connect. Syftet med kravet ar att underlatta fér medborgare
inom EU att anvénda e-tjanster éver landsgranser.

Enligt forslaget till EHDS-férordning ska kommissionen faststalla krav for en
interoperabel mekanism for gransoverskridande identifiering och
autentisering i enlighet med eIDAS-forordningen och inféra de tjanster som
krévs for mekanismen. Den aktor som utses till medlemsstatens
e-halsomyndighet ska infora mekanismen pa nationell niva. EHDS och
kommande lagstiftningar pa EU-niva kommer i allt hégre grad krava att
aktorer ska kunna hantera elektroniska identiteter i enlighet med eIDAS-
forordningen for atkomst till tjanster. Sektorn behover darfor pa sikt
harmonisera identitetshanteringen mot eIDAS. Darfor ar det lampligt att
Sveriges nationella identitetsfederation, Sweden Connect, utgor grunden for
identitetshantering i infrastrukturen. Med denna grund &r Sverige val rustad
for att hantera framtida krav som kommer fran EU och moéjliggor goda
forutsattningar for svenska medborgare att nyttja dven andra EU-landers
tjanster.

13.1.3 Malbild

Pa sikt finns ytterligare behov. En nationell hantering av digitala identiteter
och identifiering skulle behdvas for dem som saknar personnummer eller
samordningsnummer. Det géller till exempel nyanlénda, turister eller
personer som saknar identitetshandling. Det hanteras i dag av respektive aktor
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i form av ett reservnummer och det &r svart for dessa individer att exempelvis
fa uppgifter fran sin journal.

For att koppla ihop en individs olika digitala identiteter finns det behov av en
digital identitetsmatchningsfunktion, som exempelvis kan matcha ett
personnummer i Sverige med ett tyskt identitetsbegrepp.

Specifikationen for Enas Identitetsbyggblock omfattar i dagsléget inte
identiteter for maskiner. Det finns behov, precis som for individer, att
maskiner kan autentiseras med hog tillit.

Foreslagna aktiviteter:

e FOr komponenter och tjanster i ekosystemet som ingar i
infrastrukturen och kréver identifiering, behdvs en gemensam
identitetsfederation. E-hdlsomyndigheten foreslar att inriktningen ar
att denna identitetsfederation ar Sweden Connect, dock behdver
hantering av privata aktorer ses 6ver i Sweden Connect. | halso- och
sjukvardssektorn ingar manga sma aktorer, det ar darfor
rekommenderat att se 6ver hur identitetsfederationen kan stétta dven
sma aktorer pa basta satt.

e Beskriva och ta fram en gemensam hantering och eventuella tjanster
for individer som saknar ett svenskt identitetsbegrepp (till exempel
samordningsnummer och reservnummer).

e Utreda hur en digital identitetsmatchning bor utformas.

e Utreda hur identiteter for maskiner ska hanteras.

13.2 Behdrighet

Ett it-system behover sakerstalla att den som avser genomfora en atgard ocksa
ar behorig till detta. For detta anvénds som regel ett behdrighetskontroll-
system som sékerstéller att en identifierad individ, organisation eller system
har ratt att ta del av efterfragad information eller funktionalitet. En sadan
tjanst ar en forutsattning for atkomst till information och &r darfor central for
varje informationsutbyte. Utan séker behdrighetskontroll kan inte
informationségare sékerstalla att informationen ldmnas ut enbart till dem som
har rétt att ta del av informationen.

13.2.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.
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e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
e Identitet (individ, organisation & system)

e Sparbarhet

e Terminologi

e Atkomst (ombud, spérr, samtycke, datadelningskontrakt).

13.2.2 Nulage

| dag saknas ett gemensamt regelverk for 6verenskomna sakerhetsatgarder
mellan aktorerna i den digitala infrastrukturen. Ett gemensamt regelverk
skulle kunna skapa forutsattningar for enkel, sdker och effektiv hantering av
behdrighetskontroller. Exempelvis skulle det innebéra att enskilda aktorer inte
sjalva behdver ta fram och utveckla vilka regler som ska galla for deras
informationsutbyte. Ett gemensamt regelverk mojliggor ocksa okad
harmonisering av sakerhetsatgarder som gor att aktGrerna foljer samma typ av
sakerhetsatgarder. | nulaget saknas ett gemensamt nationellt ramverk for
behorighetshantering. Det finns daremot en rad olika ramverk som utvecklats,
men inga av dessa ar heltdckande eller obligatoriska, exempelvis driver
Internetstiftelsen en identitets- och behdrighetsfederation, Sambi, som
mojliggor sdker inloggning for anvandare Gver organisationsgranser. Sambi
innehaller ramverk for behdrighetsattribut men &r inte heltackande eller
obligatoriskt.

E-halsomyndighetens bedomning &r att det inom halso- och sjukvardssektorn
saknas gemensamt standardiserade beskrivningar av behorighetsregler. De
regler som finns ar ofta unika for varje enskild tjanst.

Inom ramen for Ena utvecklas ett byggblock for auktorisation.
E-hédlsomyndigheten noterar att Enas byggblock Tillit lagts ned och att det ar
osakert vilka byggblock som kommer utvecklas samt hur omfattande de
kommer bli. Det dr oklart om byggblocket Auktorisation kommer kunna
anvandas for den nationella digitala infrastrukturen for halsodata.

13.2.3 Malbild

E-hdlsomyndigheten tar ansvar for att det tas fram en sektorsovergripande
behdrighetsldsning som gar att tillampa for sektorns behov. | detta ingar att
arkitekturen kring l6sningen finns beskriven samt att det finns ett gemensamt
ramverk for hantering av behdrighet som samtliga aktGrer som delar
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hélsodata anvénder eller kan anvanda. Nodvandiga behorighetstjanster finns
implementerade for att skapa exempelvis atkomstintyg.

En organisation finns pa plats som kan granska aktorer som ansluts och
efterlevnad av gemensamma regler.

Foreslagna aktiviteter:
e Utreda de rattsliga forutsattningarna.

e Beskrivning av en sékerhetsarkitektur som binder ihop och beskriver
alla sakerhetsrelaterade komponenter som identitet, behdrighet och
sparbarhet till en helhet.

e Beskriva gemensamma behorighetsattribut och behérighetsregler.
o Identifiera krav pa hantering av behdrighetsgrundande attribut.

o Etablera gemensamma specifikationer for information och tjanster
som underlattar behdrighetskontroller.

e Faststélla regler for granskning och efterlevnad av det gemensamma
regelverket samt etablera eventuell organisation runt detta.

e Utover detta kan det krdvas implementation av gemensamma tekniska
komponenter, till exempel skapandet av tekniska atkomstintyg och
verifiering av atkomstintyg.

e Infdra en behdrighetsfederation.

13.3 E-underskrift

Elektroniska underskrifter (e-underskrifter) anvénds for att binda en
anvéndare till information, exempelvis genom att digitalt signera en handling.
En elektronisk underskrift bestar av kryptografisk information som bara kan
tolkas av en dator. En utfardad e-underskrift behdver kunna valideras tekniskt
for att sékerstélla underskriftens akthet och att den signerade informationen ar
oférvanskad sedan dokumentet undertecknades.

En elektronisk stampel (e-stampel) fungerar pa liknande sétt som en
elektronisk underskrift, men till skillnad fran en e-underskrift som innehaller
uppgifter om personen som har skrivit under, innehaller en e-stampel istallet
uppgifter om organisationen som stdmplat handlingen.
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13.3.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard och specifikation
e Identitet (individ, organisation & system)

e Sparbarhet.

13.3.2 Nulage

Elektroniska underskrifter anvands for en méangd olika tillampningar. Inom
EU regleras tva klasser av elektroniska underskrifter (avancerade och
kvalificerade) av eI DAS-forordningen. En elektronisk underskrift behdver
dock inte uppfylla férordningens krav for att raknas som en godkénd
underskrift inom Sverige.

Digg tillhandahaller 6ppen kallkod for en fristaende underskriftstjanst och
valideringstjanst, samt en tjanst for tillitsforteckningar for validering. Inera
har en underskrifttjanst som uppfyller kraven som stalls pa avancerade
underskrifter enligt eIDAS-forordningen. Dock &r denna underskriftstjanst i
nuldget begransad till att endast stodja SITHS-kort.

13.3.3 Malbild

For att ge mojlighet att skapa elektroniska underskrifter med olika niva av
tillit som pa sikt forvantas vara gangbara dven utanfor Sverige kommer det
behdvas underskriftstjanster som stodjer bade avancerade och kvalificerade
elektroniska underskrifter i enlighet med eIDAS-forordningen. Tillhérande
valideringstjanster behovs ocksa. Digg tillhandahaller 6ppen kallkod som kan
anvandas for att utveckla dessa tjanster. Dock kommer det sannolikt kravas
vidareutveckling samt administrativt arbete for att ha mojlighet att utfarda
och validera kvalificerade elektroniska underskrifter.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda behov av tjanster for e-underskrifter samt foresla om och hur
sadana tjanster bor utformas och regleras nationellt for samtliga
aktorer inom halsa- och sjukvard.
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13.4 Sparbarhet

Sparbarhet kan beskrivas som metoden som majliggor att ha nddvandig
information for varje steg i en processkedja tillganglig. Det innebdr att varje
handelse av betydelse i processen ar verifierbar, gar att harleda samt &r knuten
till en identitet.

Med hjalp av ett gemensamt regelverk och dess implementation hos alla
aktorer kan man bland annat folja handelseforlopp, upptécka otillbérlig
atkomst och forandring samt ta fram underlag for brottsutredningar och andra
utredningar Gver organisationsgranser.

13.4.1 Beroenden
Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sakerhet, arkitektur, standard & specifikation

e |dentitet (individ, organisation & system)

e Behorighet (individ, organisation & system).

13.4.2 Nulage

Manga aktorer har redan i dag krav pa sig att tillhandahalla spéarbarhet till
atkomst och forandring i sina egna tjanster, det saknas daremot gemensamma
specifikationer for hur sparbarhet 6ver organisationsgranser ska uppnas.

13.4.3 Malbild

Ett gemensamt regelverk och ramverk for sparbarhet behévs. For att ge
mojlighet att sakerstalla sparbarhet ur saval tjanstekonsumenternas som
tjansteproducenternas perspektiv behdvs det sannolikt funktionalitet for
sparbarhet hos bada dessa parter. Tjansteproducenten ansvarar for
sparbarheten ur informationsperspektivet, exempelvis vem eller vilka som har
tagit del av en specifik informationsméngd. Tjanstekonsumenten ansvarar pa
motsvarande vis for sparbarheten ur ett anvandarperspektiv, alltsa vilken
information (kanske hos olika aktdrer) en viss anvandare har tagit del av.

Foreslagna aktiviteter:

e Skapa ett gemensamt regelverk for sparbarhet.
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13.5 Sakert nat

For att en tjanstekonsument ska kunna nyttja en publicerad tjanst behovs,
utover tillganglighet i sjalva tjansten, dven tillganglighet i mellanliggande
kommunikationstjanster. Kommunikation éver internet anvands ofta eftersom
det i sin natur normalt sett erbjuder robusthet samt hdg tillgéanglighet.
Tillgéngligheten i internetleveransen &r dock normalt sett inte garanterad och
tjanster som publiceras pa internet ar utsatta for olika typer av angrepp, som
kan hota tjansternas tillganglighet saval som konfidentialitet och riktighet.

Genom att avtala om avgransade natverk med en leverantor av
kommunikationstjanster ar det mojligt att fa utfastelser kring tillganglighet
samt minska exponeringen av de publicerade tjansterna.

13.5.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
¢ ldentitet (organisation & system)

e Behorighet (organisation & system).

13.5.2 Nulage

Det finns nagra nationella initiativ pa omradet, framst Sjunet fran Inera och
SGSI® frén MSB. Béda dessa &r framtagna for och erbjuder en avtalad niva
av tillganglighet saval som en viss niva av tillit till 6vriga anslutna i
natverket. For att en organisation ska kunna nyttja dessa natverk behéver
leverantorens krav uppfyllas och avtal tecknas. Dessa krav och avtal kan till
viss del vara hindrande for organisationers anslutning till natverken.

13.5.3 Malbild

Hog tillganglighet samt hdg tillit till de publicerade tjansterna kommer vara
av stor betydelse. Det behover utredas vidare och specificeras i vilken
omfattning detta innebar att nagon form av avgransade nat bor nyttjas.
Tjanster kan publiceras pa ett eller flera natverk efter identifierade krav och

8 Swedish Government Secure Intranet
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behov och det behdvs sannolikt ett inriktningsbeslut kring vilket eller vilka
natverk som ska nyttjas.

Foreslagna aktiviteter

e Utreda behov av avgransade nét.

14 Adressering och lokalisering

Inom omradetadressering och lokalisering ingar den infrastruktur som kravs
for att hitta vem som har information av olika slag och information om it-
systemadresser till olika APl:er.

14.1 Tjansteadressering

Det finns 6ver 18 000 vard- och omsorgsgivare i Sverige som behdver
inlemmas i den nationella digitala infrastrukturen. | detta stora ekosystem &r
det en utmaning att hitta ratt information och tekniska tjanster.
Tjansteadressering anvands i ett scenario dar manga olika aktorer, med olika
IT-system, behdver utbyta information med varandra. De behdver da kunna
kénna till varandras utbud av tekniska tjanster (API:er) samt dess tekniska
kontaktpunkter. FOr att mojliggora detta behdvs en tjansteadresseringskatalog
med information om vilka digitala tjanster och informationsmangder en viss
organisation tillgangliggor. Tjansteadresseringskatalogen behdver
tillhandahallas som nationella digitala stodtjanster och mojliggor for
aktOrerna att registrera sitt eget utbud av APl:er i en katalog, samt att soka i
katalogen efter dvriga aktorers utbud av APl:er. En central
tjansteadresseringskatalog mojliggor en 16sning for interoperabilitet mellan
manga olika aktorer och ar en forutsattning for en effektiv administration av
information om aktdrernas tekniska kontaktpunkter for att anropa varandras
system.

Tjansteadresseringskatalogen innehaller information om anslutna system samt
rattigheter att nyttja andra system och tjanster. Katalogen anvands for att ha
kontroll 6ver, verifiera samt eventuellt stanga av system som kopplats upp pa
den nationella digitala infrastrukturen. Vidare anvands katalogen for att
uppna hogre robusthet och flexibilitet i den nationella digitala infrastrukturen.
Med hjélp av tjansteadresseringskatalogen behdver en organisation inte k&nna
till alla andra organisationers verksamhetssystem och dess APl:er i forvag.
Adresserna hamtas nar det finns behov av information fran en annan
organisation. Tjansteadresseringskatalogen kommer att behéva APl:er och ett
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grafiskt granssnitt for att hantera kataloginformation samt API:er for att sla
upp tekniska adresser.

Tjansteadresseringskatalogen har ocksa ett syfte att ge en 6verblick 6ver
aktorerna i ekosystemet och darigenom mojliggora till exempel att stdnga av
enskilda tjanster hos en aktor, eller helt stanga av aktorer fran ekosystemet.

Katalogen kan ocksa anvandas for att fa en detaljerad 6gonblicksbild dver
anslutningsgraden foér organisationer och digitala tjanster.

14.1.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
e |dentitet (organisation & system)
e Behorighet (individ, organisation & system)

e Sparbarhet.

14.1.2 Nulage

Ineras nationella tjansteplattform (NTjP) har en integrerad
tjansteadresseringskatalog (TAK). Forutom tekniska adresser innehaller den
information for att stodja kontroll av systembehdrigheter (det vill séga, vilket
system som far anvanda vilken adress). Denna kompletteras av regionala
tjansteadresseringskataloger som &r inkluderade i regionala tjansteplattformar.
Pa detta satt kan regioner administrera sina tekniska adresser pa hemmaplan
frikopplat fran den nationella tjansteadresseringskatalogen.

Inera arbetar med att ta fram nasta generations arkitektur (T2) dér de arbetar
med en ny utformning av tjansteadresseringskatalogen. For aktorerna i
sektorn skulle det vara en stor férdel om de tjansteadresseringslosningar de
behdver ansluta till foljer en och samma arkitektur och dérfor ar det onskvart
att olika initiativ inom omradet synkroniserar sina l6sningsforslag.

Enas byggblock Adressregister sékerstaller att digitala meddelanden nar ratt
adress och mottagare. Byggblockets delar runt digitala tjanster behdver
undersokas vidare for utformningen av en tjansteadresseringskatalog.

Tjansteadressering utreds som en mojlig komponent inom pagaende
”Uppdrag att utreda forutsittningarna for utveckling av en nationell teknisk
I6sning som mojliggor automatisk informationséverforing till nationella
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kvalitetsregister” (Regeringsbeslut S2023/02109). E-halsomyndigheten har
aven i sitt regleringsbrev for 2024 fatt i uppdrag att "utreda och forbereda
etableringen av en teknisk 16sning som mojliggor automatisk
informationsoverforing mellan vardinformationssystem" dar
tjansteadressering kommer att behdva finnas som en central komponent.

14.1.3 Malbild

En tjansteadresseringskatalog tas fram enligt ovan. Den gors tillganglig for de
parter som onskar att forvalta en egen instans av kataloginformationen.
Verksamhetssystem ar anpassade for att halla tjansteadresseringskatalogen
uppdaterad och lokala kataloger uppdaterar den nationella instansen. En
generisk tjansteadresseringskatalog som gar att ateranvanda inom olika
omraden kan anvandas av alla typer av aktdrer inom sektorn for vard, hélsa
och omsorg.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda och beskriva innehall och APl:er for att uppdatera och lasa
tjinsteadresseringskatalogen.

e Utreda eventuell reglering som exempelvis uppgiftsskyldighet till
tjansteadresseringskatalogen.

o Etablera en tjansteadresseringskatalog.

e Skapa ett administrationsverktyg for manuell hantering.

14.2 Informationslokalisering

Informationslokalisering anvénds for att hitta vilka aktorer och it-system som
har en viss typ av information. Det kan avse bade patientdata och annan data
beroende pa utformning av en informationskatalog. En informationskatalog
kan inkludera bade API:er for it-system och e-tjanster for anvandare.

| fardplanen kallas en informationskatalog som har kopplingar till en specifik
patient for ett patientdataindex. En annan vanligt forekommande bendmning
pa informationslokalisering &r metadatakatalog. Beroende pa sammanhang
kan en sadan antingen inkludera eller exkludera kopplingar till enskilda
individer.
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14.2.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation,
juridik

e Identitet (individ, organisation & system)

e Behorighet (individ, organisation & system)

e Sparbarhet

e Terminologi.

14.2.2 Nulage

En central komponent i Ineras tjansteplattform &r Engagemangsindex som i
viss man kan liknas vid ett patientdataindex. Med hjélp av engagemangsindex
kan tjansteplattformen rikta fragor (tjansteanrop) till ratt vardgivare.
Engagemangsindex ar endast tillgangligt genom tjansterna i
tjansteplattformen, ingen annan aktor kan ldsa engagemangsindexet. Varje
informationségare ansvarar for att uppdatera engagemangsindexet via en
tjanst i tjansteplattformen. Indexet forefaller vara hart integrerat i
tjansteplattformen och kan darfor bli svart att bryta loss for att kunna
anvandas for fler andamal och fler aktorer (till exempel for forskning och
annan sekundaranvandning).

Inom Ena finns byggblock Index som &r ténkt att fungera som en bas for en
mangd olika mer specifika index. Byggblocket har dock annu inte pabdrjat
nagon implementation av detta index.

Nar det galler index for sekundaranvandning sa finns ingen kand
motsvarighet.

E-halsomyndigheten fick i regleringsbrev for 2024 i uppdrag att utreda och
forbereda etableringen av en teknisk infrastruktur for en soktjanst som
mOojliggor att uppgifter som ska delas kan hittas (patientdataindex).

Ett patientdataindex anvands for att snabbt ta reda pa vilken aktor som har
den specifika information som man &r intresserad av. Att indexera
information innebér att katalogisera information sa att den blir sokbar. Om
antalet kéllor ar fa, eller prestanda saknar betydelse, kan man enkelt fraga
respektive kélla direkt efter informationen och behéver darfor inte ett index.
Om antalet kallor ddremot &r stort och prestanda ar viktigt behdvs ett snabbt
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satt att hitta ratt kallor. Dessutom undviker man att rikta fragan till ett stort
antal vardgivare, som da slipper 6dsla tid i onddan om de saknar efterfragad
information.

Ett index kan delas upp beroende pa vad det anvands till. For
primaranvandning ar den enklaste formen av ett index en lista med
personnummer och vilken vardgivare som har information kopplad till
personnumret. Detsamma om patienten sjalv onskar se hos vilka vardgivare
hens halsodata finns lagrade. Ett mer avancerat index, till exempel for
sekundaranvéandning sasom forskning, kanske aven for precisionsmedicin,
kan utdver personnummer och vardgivare aven innehalla uppgifter om vilken
typ av information som finns hos vardgivaren, till exempel laboratoriesvar
och diagnoser. Ett sadant index kan precisera sokningen redan i
indexslagning, men samlar ocksa mer kanslig information.

Med hansyn till att det finns flera tusen vardgivare i Sverige sa ar sannolikt
ett tekniskt centraliserat index att foredra for att informationen ska vara
tillganglig pa ett snabbt och enkelt satt for vardpersonal, forskare eller patient.
Men om ett centraliserat index (tekniskt saval som juridiskt) med
personuppgifter och staten som personuppgiftsansvarig, ska inrattas for hela
Sveriges befolkning sa kravs sannolikt reglering i lag. Detta skulle kunna
begransa indexets omfattning, flexibilitet och anvandbarhet. Ett alternativ kan
vara att inrétta tekniskt distribuerade patientdataindex, det vill séga varje
vardgivare star som vard och ar personuppgiftsansvarig for sitt eget index,
dock med centraliserad atkomst vid sokning. Ett kompromissalternativ skulle
kunna vara att staten star som vard for ett tekniskt centraliserat
lagringsutrymme innehallande juridiskt distribuerade delutrymmen for
vardgivares enskilda patientdataindex. | denna l6sning har staten inte tillgang
till innehallet i dessa index — respektive vardgivare &r personuppgiftsansvarig
for innehallet i eget index. Fragor som ror exempelvis reglerna for teknisk
lagring och teknisk bearbetning behover i sa fall utredas.

E-halsomyndigheten har i tidigare forstudie for Nationellt datautrymme
bilddiagnostik samt i delredovisningen av detta regeringsuppdrag foreslagit
att alternativ for patientdataindex bor utredas. Ett sadant uppdrag har nyligen
tilldelats myndigheten i regeringens regleringsbrev for ar 2024.

For att patientdataindex ska vara uppdaterat krévs att samtliga aktorer
uppdaterar indexet nar forandringar sker i kéllorna. Foljaktligen behtvs
troligen en uppgiftsskyldighet hos vardgivarna for att I6pande
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informationsforsorja patientdataindex.’”® Det behéver ocksa utredas om det
behdvs en uppgiftsskyldighet for den som har indexet att tillhandahalla
uppgifter at andra. Sekretessen behdver brytas genom sekretessbrytande
bestammelser. Berdrda aktorer behover ha ratt att behandla personuppgifter
pa det satt som kravs och personuppgiftsansvaret behéver tydliggoras for hela
kedjan. Vilken reglering som krévs for personuppgiftsbehandlingen beror
delvis pa vem som ska vara personuppgiftsansvarig och vilka uppgifter som
ska ingd i ett patientdataindex. Oavsett vilka uppgifter det & kommer det med
stor sannolikhet réra sig om kansliga personuppgifter om individers hélsa.

Att enligt faststélld standard och specifikation anvanda gemensamma sékord
(metadata) som beskriver informationen ar viktig for att ett index ska fungera.
For att en datakonsument ska fa en korrekt traffbild behéver man komma
6verens om vilka sokord som ska kunna anvandas vid sokning. Vidare
behdver varje dataproducent klassificera sin information enligt de
Overenskomna sokorden. Om detta inte sker finns risk att viktig information
inte hittas och detta i sin tur riskerar att minska tilliten till informationen.

14.2.3 Malbild

Den digitala infrastrukturen tillhandahaller index enligt ovan, som pa bésta
mojliga sétt gor data sokbart bade for primar och sekundar anvéandning av
information. Det finns lagstiftning pa plats, dels for att tillhandahalla ett
index, dels for uppgiftsskyldighet for berdrda aktorer och dels for
sekretessbrytande bestammelser. Gemensamt definierade metadata finns som
alla aktorer anvéander for att klassa information.

Med hjélp av patientdataindex skulle behorig vardpersonal kunna hitta
relevanta tidigare undersokningsresultat, forskare med beviljat
etikgodkannande kunna hitta relevanta data utifran en
forskningsfragestallning och patienten kunna ta del av sina egna halsodata.
Ett patientdataindex kan ses som ett mervardeskapande komplement till
datadelningstjansten (se nasta avsnitt).

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda legala, organisatoriska, semantiska och tekniska
forutsattningar for att utveckla ett patientdataindex.

e Etablera och infora patientdataindex.

" Nationellt datautrymme for bilddiagnostik « E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se
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e Framtagande av specifikationer for tjanster for att lasa och uppdatera
index.

e Utreda och ta fram 16sning for nédvandiga informationsindex.
e Etablera och infora informationsindex.

e Utreda, ta fram I6sning och inféra metadatakatalog.

15 Datadelning

Inom omradet datadelning ingar infrastruktur som kan anvéandas for att
underlatta informationséverforing. Det ar generiska resurser som ger stod till
annan infrastruktur, verksamhetssystem och e-tjénster fér informationsutbyte.

15.1 Delningsyta

En delningsyta mojliggor att olika behdriga aktorer kan dela material med
varandra pa ett kontrollerat och sakert sétt. En sadan tjanst behéver
funktionalitet for behdrighetsstyrning. Delningsytan kan tekniskt hantera all
typ av data och har funktioner for att ladda upp, ladda ned, ta bort, hantera
behorigheter med mera.

Att tillhandahalla en delningsyta for vard- och halsodata kan l6sas pa olika
satt. Dessa tjanster kan tillhandahallas helt och héllet av marknaden. En annan
variant ar att denna typ av tjanster regleras av infrastrukturen men tjansterna
tillhandahalls av marknaden. Ytterligare en variant ar att infrastrukturen
tillhandahaller en delningsyta till aktorerna.

2.1.3 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation,
juridik

e Identitet (individ, organisation & system)

e Behorighet (individ, organisation & system)

e Sparbarhet

e Terminologi.
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15.1.1 Nuléage

Privata tjanster av detta slag finns men ingen vardcentrerad nationell
funktion. Inom andra samhéllssektorer finns exempel pa nationellt
datavardskap av detta slag.

15.1.2 Malbild
Datadelningsyta for olika typer av vard- och halsodata ar etablerad.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda behov samt foresla om och hur sadana tjanster bor utformas
och regleras nationellt for samtliga aktorer inom hélsa- och sjukvard
som tillgodoser de behov som finns pa omradet.

15.2 Digital post

Med digital post kan en individ skicka meddelanden och enkla dokument till
en annan individ eller funktion i en organisation.

15.2.1 Beroenden
Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation

e Identitet (individ & organisation)

e Behdrighet (individ & organisation)

e Sparbarhet.

15.2.2 Nulage

Ena har ett byggblock som heter Digital Post som anvéands av myndigheter,
kommuner och regioner att skicka digital post till invanare och foretag.
Digital post inkluderar infrastrukturen Mina meddelanden samt den digitala
brevladan Min Myndighetspost. Mina meddelanden och Min Myndighetspost
ar i dag uteslutande till for offentliga aktorer. For att privata aktorer ska
kunna skicka digital post till invanare och foretag behover de ga via andra
brevladeaktdrer som Kivra och Billo.

Inera har tagit fram en infrastruktur som heter Séker Digital Kommunikation
(SDK) som kan anvandas av medarbetare for att adressera funktionsbrevlador
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hos andra organisationer. Denna haller Digg pa att ta dver for att bli en del av
den nationella infrastrukturen.

15.2.3 Malbild

Det finns sékra och enkla satt att skicka och ta emot digital post fran vardens
alla aktorer inklusive individer och personal.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda behov samt foresla om och hur sadana tjanster bor utformas
och regleras nationellt for samtliga aktorer inom halsa- och sjukvard
som tillgodoser de behov som finns pa omradet.

15.3 Digital planbok

En digital planbok ar invanarens egen yta och méjliggor identifiering bade
online och offline. Den kan anvéndas for att lagra och ateranvanda viss
information som tillhandahalls av myndigheter eller tillforlitliga kallor, allt
fran namn, fodelsedatum till intyg av olika slag. Planboken kan ocksa
anvandas av invanaren for att ge aktorer tillgang till personlig information dar
invanaren har kontroll 6ver andamalet med delningen.

15.3.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sakerhet, arkitektur, standard & specifikation
e ldentitet (individ)
e Behorighet (individ)

e Kliniskt informationsutbyte (relevanta informationsméangder maste
utredas)

e Administrativt informationsutbyte (relevanta informationsmangder
maste utredas)

e Sparbarhet

e Terminologi.
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15.3.2 Nulage

EU:s digitala identitet ska vara tillganglig for EU-medborgare, personer
bosatta i EU och foretag som vill identifiera sig eller styrka vissa
personuppgifter. Den ska kunna anvéandas bade pa natet och pa plats for
offentliga och privata tjanster i hela EU. Alla som ar medborgare eller bosatta
i EU ska kunna anvanda en personlig digital planbok.

Innan EU:s e-identitetsplanbok infors i alla medlemslander testas den i fyra
storskaliga pilotprojekt som startade den 1 april 2023. Syftet &r att testa e-
identitetsplanbdckerna i verkliga situationer pa olika omraden. Over 250
privata foretag och offentliga myndigheter i 25 EU-l&nder samt Norge, Island
och Ukraina kommer att delta.

Kommissionen ska ocksa ta fram en prototyp for EU:s e-identitetsplanbok i
enlighet med den foreslagna férordningen om en europeisk digital identitet.

15.3.3 Malbild

Alla som ar medborgare eller bosatta i EU ska kunna anvénda en personlig
digital planbok i vard- och omsorgssektorn.

Foreslagna aktiviteter

e Utreda behov och hur en digital planbok kan anvéndas for att forenkla
och effektivisera for individen i sin kontakt med och vid
informationsutbyte inom och mellan vardens aktorer.

15.4 Nationell kontaktpunkt

Enligt patientrorlighetsdirektivet (Europaparlamentets och radets direktiv

2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard) ska medlemsstaterna utse en eller
flera nationella kontaktpunkter for gransoverskridande hélso- och sjukvard.

Den nationella kontaktpunkten for e-hélsa ar en kontaktpunkt med andra
lander inom EES for att dela hdlsoinformation genom tjansterna inom
MinHalsa@EU. | ett forsta steg delas nu e-recept och patientéversikter dver
landsgranser, men om nagra ar ska aven laboratorieresultat, bilddiagnostik,
samt utskrivningsrapport (dven kallad epikris eller slutanteckning) kunna
delas. Tjansterna gor det mojligt att dela strukturerade hélsodata 6ver
landsgranser som Gversatts till lokalt sprak.
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Den nationella kontaktpunkten ar en grundforutsattning for
gransoverskridande informationsutbyte. Andra viktiga forutsattningar ar en
stabil infrastruktur och ett sakert natverk via vilket information kan delas.

Enligt forslaget till EHDS-férordning ska varje medlemsstat ha bade en
nationell kontaktpunkt for priméranvandning och en nationell kontaktpunkt
for sekundaranvandning. En och samma myndighet kan inneha bada
funktionerna. Varje lands nationella kontaktpunkt ansluter till EU:s
infrastruktur bendmnd MinHélsa@EU (MyHealth@EU) for
primédranvéandning, samt HalsoData@EU (HealthData@EU) for
sekundaranvéandning.

15.4.1 Beroenden

Externt &r det framsta beroendet att det behdver finnas andra lander att utbyta
information med. Kontakten sker genom landernas kontaktpunkt for e-halsa.

Ur ett juridiskt perspektiv maste det bland annat finnas en ansvarstagande part
i varje land.

For att kunna dversatta mellan olika sprak inom EU anvands den centrala
termkatalogen MVC (Master Value Sets Catalogue).

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — sékerhet, arkitektur, standard & specifikation
e ldentitet (individ)

e Behorighet (individ, organisation & system)

e Kliniskt informationsutbyte (se EHDS)

e Administrativt informationsutbyte (se EHDS)

e Sparbarhet

e Terminologi

e Informationslokalisering

e Tjansteadressering.
15.4.2 Nulage

Socialstyrelsen och Forsékringskassan &r utsedda till nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande hélso- och sjukvard och
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E-halsomyndigheten har sedan flera ar tillbaka ett uppdrag i sitt
regleringsbrev att vara nationell kontaktpunkt for e-halsa utifran EU:s
patientrorlighetsdirektiv. E-hdlsomyndigheten ska forbereda
gransoverskridande e-hélsotjanster, i forsta hand avseende e-recept samt
patientdversikt. | nulaget har Sverige inte nagon nationell kontaktpunkt
utsedd for sekundaranvandning.

Inom ramen for EU-finansierat Direct Grant (fran programmet EUforHélsa)
for forberedelser av primaranvandning av halsodata dver landsgranser pagar
under E-halsomyndighetens ledning forberedande arbete for att Sverige ska
kunna anslutas till MinHalsa@EU.

15.4.3 Malbild

Sverige har etablerat en teknisk kontaktpunkt for primér- och
sekundaranvandning i enlighet med EHDS.

Delomradet terminologi inom omradet grunddata innefattar ett antal
komponenter som behdvs for att astadkomma en enhetlig terminologi,
enhetliga kodverk samt enhetlig anvandning av dessa resurser. Inom detta
delomrade finns ett prioriterat behov av komponenter for att stodja enhetlig
anvéandning av kodverk.

Ett kodverk &r en fordefinierad uppsattning varden som bland annat anvénds
for att fylla rullistor i anvandargréanssnitt eller i olika digitala tjanster. De
anvands nar registrering av data behdver registreras enhetligt, exempelvis nér
typer av tillstand, atgarder och utrustning ska registreras. Kodverken behéver
vara tillrackligt detaljerade for att kunna stddja enhetligt utbyte av data. Om
de inte ar tillrackligt detaljerade sa fyller de ingen funktion. Exempelvis &r det
sallan relevant att veta endast att en person genomgatt en operation, utan det
behover specificeras vilken typ av operation. Ibland kallas dessa kodverk
referensdata. Det finns behov av internationellt och nationella gemensamma
och kvalitetssékrade kodverk som ér tillgangliga och sokbara for att uppna
semantisk interoperabilitet, vilket &r en forutsattning for att fa till enhetliga
data. Om tva aktorer inte anvander ett gemensamt kodverk sa finns det risk att
de beskriver samma typ av vardhandelse pa olika satt eller tvart om. Detta
skapar problem nér data ska jamforas mellan de olika aktorerna och gor att de
data som delas inte ar lika anvandbara.

For att mojliggdra hantering av nationellt gemensamma kodverk och urval
behovs stod i form av digitala terminologitjénster i den nationella
infrastrukturen. Dessa tjanster ska stodja dels framtagning och underhall av
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kodverk under utvecklingsskedet och dels sékning och tillgangliggérande av
kodverk av vardinformationssystem i drift. Detta innebér att infrastrukturen
ska tillata effektiv sokning och effektivt tillgangliggorande for
informationssystem och samtidigt mojliggora att skapa och &ndra termer,
begrepp och koder med full sparbarhet.

15.4.4 Beroenden

Alla tjanster som anvander urval fran nagon typ av begreppssystem,
terminologi eller kodverk har ett beroende till terminologiska tjanster.
Behoven av terminologiska tjanster varierar beroende pa typ av anvandning
varfor det behovs flera olika terminologitjanster.

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — standard & specifikation
e |dentitet (individ, organisation & system)
e Behorighet (individ, organisation & system)

e Sparbarhet

15.4.5 Nulage

| dag publiceras ofta kodverk pa oppna webbplatser beskrivna i en pdf-fil,
vilket innebar en manuell hantering och lag grad av automatisering.

Det har tagits fram nagra digitala tjanster som &r under etablering eller som
anvands av vissa aktorer inom sektorn.

Inera AB har sedan 2022 ett projekt att utveckla och etablera en sa kallad
Terminologitjanst. Den framsta malgruppen &r regioner och tjansten kommer
initialt att tillhandahalla de kodverk eller urval ur kodverk som regionerna har
behov av.

Socialstyrelsen tillhandahaller en soktjanst for halsorelaterade klassifikationer
som forvaltas av myndigheten. Klassifikationerna finns &ven att ladda ner i ett
filformat for vidareutnyttjande som kan lasas av vardens
informationsforsorjningssystem och kréver darmed inte lika omfattande
manuellt arbete.

Snomed CT-forvaltningen pa Socialstyrelsen tillhandahaller ocksa séktjanster
for Snomed CT bland annat genom webbklienten som SNOMED
International erbjuder. Socialstyrelsen tillhandahaller ocksa Snomed CT som

Fardplan fér genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden 194 (240)



@ Dnr. 2023/02689

eHalsomyndigheten

nedladdningsbara filer som i sin tur kan lasas in av flera pa marknaden
tillgéngliga terminologitjanstesystem.

Darutéver har Socialstyrelsen ansvar for tjansten termbanken. Den innehaller
de rekommenderade administrativa termerna och definitionerna for
fackomradet vard och omsorg. Begreppen och termerna har analyserats enligt
terminologilarans metoder och principer och forankrats brett med kommuner,
regioner, myndigheter och andra aktérer genom ett remissférfarande.
Termbanken tillhandahalls aven som Gppna data.

Alla vardinformationssystem pa marknaden har enklare eller mer komplexa
terminologitjanster som en del av systemen. Vardinformationssystemen har
exempelvis olika l6sningar for att hantera sokord i dokumentationen. Dessa
tjanster kommer att behova utvecklas for att integrera med den nationella
digitala infrastrukturen.

15.4.6 Malbild

Tjanster finns och ar etablerade for att tillhandahalla framtagna kodverk for
automatiserad hantering i den digitala nationella infrastrukturen. Exempel pa
en sadan etablerad tjanst ar Ineras terminologitjanst som innehaller kodverk
och urval som anvénds i nationella tjansteplattformen. Vidare har befintliga
vardinformationssystem terminologi- och kodverkskomponenter for att stodja
anvandning av kodade uppgifter baserade pa nationella och lokala kodverk.
Det kommer vara viktigt att dessa Overensstammer med internationella
kodverk sa att utbyte inom EES kan ske.

Onskvart r att det finns ett koordinerat ekosystem av terminologitjanster dar
olika aktorer bidrar till sina sarskilda delar av helheten utifran de behov som
ska tillgodoses och utifran sarskilda forutsattningar i tillampningarna.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda hur terminologitjanster bor utformas och regleras nationellt for
samtliga aktorer inom héalsa- och sjukvard som tillgodoser de behov
som finns pa omradet.

o Sdkerstélla att infrastrukturens behov av tillgdngliggérande av
terminologier finns pa plats och &r konsumerbara av maskiner och
manniskor.
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16 Databehandling

Inom omradet databehandling ingar infrastruktur som kan anvéndas for att
underlatta och effektivisera informationsbearbetning. Det &r generiska
resurser som ger stdd till annan infrastruktur, verksamhetssystem och e-
tjanster.

16.1 Transformering

Transformering mojliggor automatisk behandling av information eller koder
fran ett format till ett annat format. Exempelvis skulle detta kunna anvéandas
for att transformera diagnoskoder fran ICD-10 till ICD-11 eller 6versattning
fran SOAP-baserad information till FHIR-baserad information. Genom att
bygga upp gemensamma regler for transformering kan flera tjanster
ateranvanda samma transformeringsregler. All information och alla koder kan
dock inte transformeras automatiskt utan forvrangning eller forlust av
information.

16.1.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — standard & specifikation, juridik
e |dentitet (organisation & system)

e Behorighet (organisation & system)

e Sparbarhet

e Terminologi

16.1.2 Nulage

| dag finns en komponent, Nationell kvalitetsregisterrapport (NKRR), som
har transformeringsregler for automatisk 6verforing fran journalsystem till
kvalitetsregister.

Exempel pa pagaende projekt for transformering ar EU-finansierade
AIDAVA som utvecklar algoritm (Al-modell) for bland annat
pseudonymisering och anonymisering av data.’”*

' Automate Curation and Publishing of Personal Health Data through Artificial Intelligence (2024)
https://www.aidava.eu/ (Hamtad 2024-04-12)
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16.1.3 Malbild

Transformeringstjanster av de slag som behovs finns etablerade och ar i
mojligaste man och med minimal modifiering, ateranvéandbara i olika syften.
Detta inkluderar behov for EHDS och utbyte av informationsmangder for
primar saval som sekundar anvandning.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda hur transformeringstjanster utifran prioriterade behov bor
utformas och regleras nationellt for samtliga aktorer inom hélsa- och
sjukvard som tillgodoser de behov som finns pa omradet.

e Bygga och infora transformeringstjanster utifran prioriterade behov.

16.2 Databehandlingsmiljo

Med en behandlingsmiljo avses framst tillgang till berakningskapacitet men
det kan dven inkludera en datadelningsyta. Nastan alltid finns funktionalitet
rérande sakerhet och da fungerar en behandlingsmiljo som en sa kallad saker
behandlingsmiljé som bland annat krévs for sekundaranvandning enligt
forslaget till EHDS-forordning. Enligt forslaget till EHDS-férordning far
ingen ursprungsdata tas ut frdn denna sakra behandlingsmiljo, utan bara
analysresultat.

Ursprungsdata kan behdva lagras under relativt 1ang tid (manader, ar).
Behandlingsmiljon behdver sannolikt vara bestyckad med programvara och
verktyg for statistisk analys och annat, utifran sekundaranvandarens behov.

Behandlingsmiljon kan ocksa behova sarskild anpassning och bestyckning
beroende pa vilken typ av halsodata som ska processas — till exempel bilddata
jamfért med genetiska/genomiska data.

16.2.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — standard & specifikation, juridik
e Identitet (organisation & system)

e Behorighet (organisation & system)

e Sparbarhet

e Terminologi

Fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden 197 (240)



Diarienummer
2023/02689

eHalsomyndigheten
e Datadelningsyta
e Transformering
16.2.2 Nulage

Det finns redan i dag behandlingsmiljoer av olika slag, bade i Sverige och i
andra lander. en forebild ar Findatas Kapseli (Capsule), som ar ett tydligt
exempel pa en saker behandlingsmiljo. Statistikmyndigheten SCB har MONA
(Microdata Online Access) for tillgangliggorande av mikrodata, med
mojlighet att gora berékningar via internet.

Nar det galler konceptet saker behandlingsmiljo sa ar grundprincipen att
utldmnad data aldrig ldmnar behandlingsmiljon, utan det &r endast
analysresultat som far lamna densamma.

RISE har 2023 beviljats Vinnovamedel for att utveckla en séker
behandlingsmiljo enligt tidigare forstudie pa uppdrag av E-
halsomyndigheten.’

16.2.3 Malbild

Tillgangen pa behandlingsmiljoer ar tillfredsstallande i relation till behovet,
bade i Sverige och i andra medlemslander.

Behovet av lagringsytor i relation till behandlingsmiljoer &r ocksa tillgodosett
sd att exempelvis forskningsaktiviteter inte hammas.

Foreslagna aktiviteter:

e Utreda hur behandlingsmiljoer bor utformas och regleras nationellt for
samtliga aktorer som tillgodoser de behov som finns pa omradet.

16.3 Oversattning och transkribering

Transkribering ar i dag en stor del av vardens administrativa arbete,
exempelvis nar inspelat tal ska dverforas till text. Oversattning av text eller
semistrukturerad text ar en mindre del och sker framfor allt nar personer fran
utlandet far vard i Sverige eller nar en svensk vardas utomlands.

2 Nationellt datautrymme for bilddiagnostik « E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)
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16.3.1 Beroenden

Foljande primara beroenden finns till andra omraden inom den nationella
infrastrukturen.

e Stdd & styrning — standard & specifikation
e Identitet (individ, organisation & system)

e Behorighet (individ, organisation & system)
e Sparbarhet

e Terminologi

16.3.2 Nulage

Inom Ena arbetas det med att ta fram ett sektorsévergripande byggblock for
transkribering och 6versattning. Ena har bedémt att byggblocket bor baseras
p& Al. Tjansterna finns for narvarande i drift internt hos Skatteverket.”

Al-baserad transkribering kan anvéndas for att 6ka effektiviteten, kvaliteten
och sdkerheten inom varden pa flera satt. Ett exempel ar genom att omvandla
tal till text i realtid, sa att lakare och annan vardpersonal kan dokumentera
patientbesdk och journalanteckningar utan att behdva skriva manuellt. Ett
annat exempel &r att analysera och sammanfatta transkriberade texter, sa att
viktig information kan extraheras och presenteras pa ett dverskadligt satt for
patienter och vardpersonal.

Oversattning av text kan ske manuellt, via traditionella regelverk eller med
hjalp av Al. Att anvanda Al for att Oversétta tal eller text mellan olika sprak
inom hélso- och sjukvardsomradet kan ha flera fordelar, sa som att forbéttra
kommunikationen mellan patienter och vardgivare som talar olika sprak.

Det finns dock en rad utmaningar d&ven med 6versattning med hjalp av Al.
Exempelvis maste det sakerstéllas att Gversattningen ar korrekt, relevant och
anpassad till den medicinska kontexten.

16.3.3 Malbild

Kvalitetssakrade transkriberings- och dversattningstjanster finns tillgangliga
for varden att anvanda.

3 Myndigheten for digital férvaltning (2023) Slutrapport
https://www.digg.se/analys-och-uppfoljning/publikationer/publikationer/2023-01-23-slutrapport-uppdrag-att-framja-
offentlig-forvaltnings-formaga-att-anvanda-artificiell-intelligens (Hdmtad 2024-04-12).
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Foreslagna aktiviteter:

e Utreda behov och hur denna typ av tjanster bor utformas och regleras
nationellt for samtliga aktorer inom halsa- och sjukvard.
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Bilaga 5 - E-tjanster och verksamhetssystem

En grundtanke med infrastrukturen &r att bygga den modulért och i mindre
delar. Genom att gora sa kan man bygga vidare med ytterligare delar ovanpa
de grundldggande komponenterna och strukturerna. De grundlaggande
komponenterna och strukturerna som redovisas i fardplanen behéver med
andra ord sattas pa plats oberoende av vilka omraden som man valjer att
fokusera pa for att sedan kunna bygga vidare med mer direkt vardeskapande
tjanster. Ovanpa de grundlaggande komponenterna och strukturerna byggs
nasta lager av infrastruktur upp i form av specifikationer, APl:er och
komponenter som syftar till att informationsforsorja e-tjanster och
verksamhetssystem. Genom att ha en bred ansats och ta in manga behov
uppnas hog grad av ateranvandning.

Samma verksamhetsnéra specifikationer, APl.er och komponenter kommer
att kunna ateranvandas vid byggande av e-tjanster och verksamhetssystem for
flera olika malgrupper. Till exempel kan specifikationer och APl:er for
omradet intyg ateranvandas for e-tjanster for invanaren men ocksa for
professionen i verksamhetssystem. Vidare kan API:erna och informationen
ateranvandas for uppfoljning och statistikandamal.

Detta satta bygga med ateranvandbara specifikationer, APl:er och
komponenter skapar forutséttningar for manga systemleverantorer att
kombinera och satta ihop olika delar for att skraddarsy olika e-tjanster och
verksamhetssystem som uppfyller olika malgruppers behov. Att ha de
grundlaggande komponenterna och strukturerna pa plats kommer saledes
gynna innovationskraften pa omradet.

Observera att manga av de tjanster eller komponenter som foreslas nedan
redan finns inom ramen for exempelvis 1177 eller i verksamhetssystem.
Dessa ar dock inte heltdckande och tillgangliga for alla. Ett syfte med
infrastrukturen ar att gora all information tillgénglig runt en patient till alla
som har rétt att fa atkomst.

| EHDS-férordningen framgar att varje medlemsstat ska etablera en
tillgangstjanst for individen, vilket dven kan ses som en invanartjanst.
E-héalsomyndighetens bedomning avseende invanartjanster ar att det sannolikt
kommer behovas flera, dar bland annat staten erbjuder ett komplement till
befintliga invanartjanster. Det viktigaste ar att invanartjansterna anvander sig
av en gemensam kélla for information for att patienten inte ska bli beroende
av vilket system deras uppgifter registrerats i eller visas i. Om det finns flera
olika informationskallor finns risken att relevant information inte finns
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tillganglig eller att det finns uppgifter om patienten som till och mer star i
konflikt med varandra. Det skulle ocksa mojliggora en statlig invanartjanst
som staten da ocksa har radighet dver vad galler vilken funktionalitet och
vilka dataméangder som finns. Detta skulle da kunna bli ett komplement till
befintliga invanartjanster.

Nedan foljer ett axplock av tjanster och funktionalitet som skulle kunna
utvecklas nar val de grundlaggande komponenterna och strukturerna finns pa
plats. Notera att dessa inte ar ordnade i nagon ordning och dessa endast ar ett
fatal exempel som lyfts.

Notera dven att vissa utav de tjanster eller komponenter som listas finns
pagaende regeringsuppdrag till E-halsomyndigheten eller andra myndigheter.

1 Invanarcentriskt

Dessa tjanster riktar sig primart till invanare/patienter som priméra anvandare
utav tjansterna.

Dessa tjanster syftar till att synliggdra och forenkla for invanare att fa
oversikt och anvanda tjanster pa ett enhetligt och enkelt sétt.

Notera att flera av dessa har en motsvarighet hos professionscentriskt da
professionen ofta skapande eller mottagare utav informationen tillsammans
med andra parterna i samma grundlaggande tjanst men den har tva eller flera
olika anvéandare och granssnitt beroende pa vem som anvander.

1.1 Soka och hitta vard

Invanare vill enkelt kunna séka och hitta vard utifran sina behov och
forutsattningar. Invanare vill hitta utbud av vardtjanster, 6ppettider och
kontaktuppgifter. For att detta ska vara mojligt maste informationen vara
liktydig och standardiserad annars gar det inte att hitta, forsta och jamfora.
Vidare vill invanare kunna se exempelvis forvantade vantetider for drop-in
besok eller vilka bokningsbara tider som finns. | nasta steg vill invanare ocksa
kunna boka tider for moten med varden.

Huvudsakliga omraden som behdver utvecklas &r inom grunddata -
organisation samt grunddata - tjanst och utbud. Aven inom omréadet
administrativt informationsutbyte, bokningar, finns behov utav utveckling.
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1.2 Individens profil

Invanarens skulle i manga fall vilja undvika att beh6va aterupprepa
administrativ information vid méten med varden. Typiskt sadan administrativ
information ar personliga kontaktuppgifter, kontaktuppgifter till narstaende,
faktureringsuppgifter, bankkontouppgifter, matpreferenser, sprakpreferenser
och liknande.

Genom att samla och tillgangliggéra denna information nationellt, om
individen sa véljer, skulle kontakten med invanaren starkas och kunna ske pa
det satt som invanaren vill. Vardens it-system skulle automatiskt kunna fylla i
uppgifter som underlattar for invanaren men ocksa for personalen. En sadan
tjanst skulle kunna utvecklas och informationen skulle kunna tillgangliggoras
via APl:er for andra aktorer att anvanda.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar administrativt
informationsutbyte.

1.3 Patientfullmakter

Mojliggor att en patient kan uttrycka preferenser for medicinsk behandling
fore en situation dér de kan vara oférmdgna att sjalva fatta beslut om sin egen
vard och behandling, i vilka kan anges behandlingsonskemal eller fullmakt &t
en tredje part att fatta beslut i deras stélle. Det kan gélla exempelvis vard i
livets slutskede.

Huvudsakliga omraden som behdver utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

1.4 Donation

Invanaren skulle enkelt vilja kunna besluta om donationer av organ samt fa en
overblick av vilka donationsbeslut man givit.

Huvudsakliga omraden som behdver utvecklas ér kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

1.5 Folja arenden

Invanaren skulle kunna fa en dversikt av avslutade och pagaende arenden (till
exempel episoder) i varden. Genom att visualisera detta i en tidslinje eller pa
annat satt, kan invanaren fa en béattre forstaelse for sitt eget sjukdomsforlopp
och behandling istéllet for att enbart se en serie journalanteckningar i
tidsfoljd. Dessa episoder kan ocksa kopplas till individuellt upplagda planer
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for sin behandling som ytterligare starker individens insyn och kontroll. Till
dessa planer kan man koppla framtida bokade moten och ge invanaren
mojlighet att kunna boka om maten om nagot oférutsett uppstar. For att detta
ska fungera bra kravs tillgang till standardiserad information som exempelvis
journalanteckningar och administrativ information rérande &renden,
individuella planer och tidbokning.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte
och administrativt informationsutbyte.

1.6 Sejournalanteckningar

Invanaren skulle ocksa vilja kunna se alla sina journalanteckningar och fa en
oversiktsbild, likt en patientoversikt. Detta kraver standardisering av
journalinformation och synnerhet en standardiserad klassning av typ av
journalanteckning (metadata) for att gora det enkelt for invanare att forsta
journalanteckningen.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

1.7 Invanarens inkorg

Invanare skulle kunna ha en inkorg dar aktuella handelser i form av digital
post fran varden samlas. Det ar viktigt att detta inte &r enbart en
envagskommunikation fran varden till invanaren utan att invanaren aktivt kan
kommunicera genom att kunna stalla fragor och fa svar av varden. Ibland kan
den digitala posten vara kopplade till pAgaende arenden men behdver inte
vara det.

Huvudsakligen behdvs det utveckling inom omradet datadelning — digital post
for att tillgodose denna funktionalitet.

1.8 Ombud

Inte sallan finns behov av att kunna ge en narstaende mojlighet att agera inom
varden for invanarens rakning genom att utse en annan person som ombud.

Huvudsakligen behovs det utveckling inom omradet atkomst — ombud for att
tillgodose denna funktionalitet.
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1.9 Samtycke och sparr

For att invanare enklare ska kunna utéva sina rattigheter kan man bygga en
enkel digital samtyckes och sparrfunktionalitet. Genom ett digitalt stod for att
visualisera och forklara inneborden av ett samtycke och sparr underléttar man
for invanaren. Genom att géra denna hantering mer detaljerad ges invanare
storre mojligheter till insyn och kontroll. For att detta ska fungera fullt ut
behdver individen ha tillgang till journalanteckningar samt grunddata rérande
organisation och personal. Aven funktioner for opt-out funktionalitet kan
implementeras.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar atkomst — sparr och atkomst
— samtycke.

1.10 Analyssvar

Invanare kan ta del av svar av analyser som genomforts av varden. Det kan
gélla exempelvis laboratoriesvar och kan med fordel anvéndas tillsammans
med funktionalitet for invanarens inkorg.

Huvudsakligt omrade som behdver utvecklas funktionalitet inom &r framst
inom Kliniskt informationsutbyte.

1.11 Hogkostnadsskydd

Diverse olika subventioner i form av exempelvis hogkostnadsskydd skulle
kunna visualiseras for invanare for att starka insynen och kontrollen.

Huvudsakligt omrade som behdver utvecklas funktionalitet inom &r framst
inom administrativt informationsutbyte.

1.12 Bestalla tjanster

Invanarens skulle kunna bestalla diverse olika tjanster fran varden. Det kan
gélla exempelvis forlangning av recept eller liknande.

Huvudsakliga omraden som behéver utvecklas ar kliniskt informationsutbyte
och administrativt informationsutbyte.

1.13 Listning

Invanare skulle kunna fa tillgang till tjanster for att kunna lista sig hos
vardgivare eller tandldkare.
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Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte
och administrativt informationsutbyte.

1.14 Intyg
Invanare kan ha tjanster for att hantera sitt intyg pa ett enkelt satt.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte
och administrativt informationsutbyte.

1.15 Enkéater

Varden kan automatiskt skicka ut enkater som kan fyllas i digitalt via digital
post.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt datadelning — digital post.

1.16 Se atkomst

Invanare skulle kunna fa tjanster som tydligt visar vem som haft atkomst till
varje enskild journalanteckning och for vilket syfte. Detta skulle starka
invanarens tillit till varden och ge invanaren ytterligare insyn och kontroll.

1.17 Aktuella remisser

En remiss ar en forfragan i halso- och sjukvarden och tandvarden om nagon
annan kan ta 6ver ansvaret for en patient eller gora en viss undersokning.
Oftast handlar det om att patienten behéver nagon form av
specialistkompetens for att fa ratt undersokning eller vard och behandling.
Remisser ar darfor ett av de mest centrala verktygen inom varden for att
patienten ska fa ratt vard samt att den ska vara sammanhallen och
kontinuerlig. Det &r ocksa ett viktigt verktyg for varden att formedla
information om patienter till andra delar av varden.

Funktionalitet skulle vara att se aktuella och historiska remisser, fa
notifieringar, kunna omboka med mera.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte
och administrativt informationsutbyte.
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1.18 Vaccinationskort

Ett vaccinationskort &r en samlad information dver alla vaccinationer som en
invanare har fatt. Tjansten bidrar bland annat med information som
underlattar att veta nar nasta dos vaccin bor tas.

Huvudsakliga omraden som behdver utvecklas ar kliniskt informationsutbyte
och administrativt informationsutbyte.

2 Professionscentriskt

Dessa tjanster riktar sig primért till professionen som primara anvandare utav
tjansterna. Dessa tjanster syftar till att pa olika satt forenkla arbetssituationen
for professionen som har dialog med anvandare pa olika sétt.

Notera att flera av dessa har en motsvarighet hos invanarcentriskt da
invanaren/patienten ofta skapande eller mottagare utav informationen
tillsammans med andra parterna i samma grundlaggande tjanst men den har
tva eller flera olika anvéandare och granssnitt beroende pa vem som anvénder.

2.1 Soka och hitta patientinformation

En av de forsta frdgorna personalen stélls infor da man har en patient framfor
sig dr att hitta tidigare information om patienten. Det ar fundamentalt att
enkelt kunna soka och hitta patientinformation hos andra vardgivare.
Personalen ska inte behdva fraga patienten eller veta vart informationen finns
utan det ska ske automatiskt i bakgrunden. Detta kréver standardisering av
journalinformation och synnerhet en standardiserad klassning av typ av
journalanteckning for att géra den sokbar.

Med hjalp av framfor allt informationslokaliseringsomradet och grunddata
mojliggors detta.

For att detta ska vara méjligt behdver utveckling inom omrade
informationslokaliseringsomradet och grunddata och dess underomraden.

2.2 Sejournalanteckningar

Personalen behover kunna ta del av journalanteckningar fran andra vardgivare
for att kunna fa en bild av exempelvis tidigare besok, sjukdomshistoria och
aktuella behandlingar oberoende av vilken vardgivare som tecknat ner
journalanteckningen. Ett forsta steg kan vara att tillgangliggora
anteckningarna som ostrukturerad text, men vill man minska boérdan for
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personalen kan det géras genom exempelvis att visa endast relevant
information i den aktuella situationen (filtrering) eller bygga in beslutsstéd
som dock behdver informationen vara strukturerad.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

2.3 Patientoversikt

For att personalen snabbt ska kunna fa en snabb dversiktsbild Gver en patient
ar det viktigt att kunna presentera den viktigaste informationen pa ett
oversiktligt satt, en sa kallad patientdversikt. Det &r mgjligt att denna
oversiktshild kan variera beroende pa situation samt profession vilket i
framtiden kan innebdra flera mer skraddarsydda patientdversikter. For att
mojliggora detta krdvs strukturerad information.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

2.4 Slutanteckningar

En annan typ av 6versikter som &r viktiga for bade patienten och personalen
ar slutanteckningar (epikris). En slutanteckning &r den avslutande
journalteckningen som sammanfattar en viss vardepisod. Vanligen skrivs en
slutanteckning i samband med att patienten i fraga skrivs ut fran en
vardanlaggning eller att kontakten med mottagningen eller vardcentralen
upphdr. Genom en gemensamt standardiserad struktur pa slutanteckningar sa
blir det enklare och snabbare for bade patienter och personal att ta del av en
viktig vardepisod.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

2.5 Vardplan

Varden som planeras for en patient beskrivs i en vardplan. Vardplanen ger en
samlad bild av patientens behov, mal och de insatser patienten far. Genom en
gemensamt standardiserad struktur pa vardplaner sa blir det enklare och
snabbare for bade patienter och personal att ta del av och forsta behov, mal
och insatser for patienten.

Huvudsakliga omraden som behdver utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.
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2.6 Remittera patienter

Ibland behdver en patient remitteras vidare till en specialist. FOr att underlatta
for bade patient och profession &r det viktigt att veta exempelvis vilken
vardgivare som erbjuder vilken tjanst och information om lediga tider samt
vilken adress specialistvarden ges. Denna information ar viktig for att
patienten ska hamna ratt och anpassa bokningen till patientens preferenser.

Det kraver utveckling inom omradet grunddata - organisation samt grunddata
- tj&nst och utbud.

2.7 Tadel av analysrapporter

Om en patient remitterats till ett laboratorium for provtagning behdver
resultatet rapporteras tillbaka till remitanten. Genom en gemensamt
standardiserad struktur pa analysrapporter sa blir det enklare och snabbare for
bade patienter och personal att ta del av resultatet.

Huvudsakliga omraden som behoéver utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

2.8 Datadelning

Ibland finns det behov av att kunna dela ostrukturerad data, exempelvis
medicinska bilder, snabbt och enkelt mellan vardgivare. Genom att
tillhandahalla en atkomstskyddad datadelningsyta kan man astadkomma
detta.

Huvudsakliga omraden som behéver utvecklas ar datadelning - delningsyta,
databehandling - databehandlingsmiljo samt atkomst - datadelningskontrakt.

2.9 Hanteraintyg

Personalen maste enkelt kunna skapa och hantera medicinska intyg samt
interagera med patienten och intygsmottagaren.

Huvudsakliga omraden som behoéver utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

2.10 Kontakta patienter och personal

Inte sallan behdver personal kunna kontakta varandra pa ett enkelt och sékert
satt. P4 samma satt kan man behdva ta kontakt med patienten eller dess
narstaende.
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Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar datadelning — digital post,
grunddata — person, grunddata — personal samt grunddata — organisation.

2.11 Ta del av patientens dnskemal

Personalen behdver kunna ta del av patientens 6nskemal som exempelvis
individens profil, patientfullmakter och donationsuppgifter.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

3 Verksamhetscentriskt

Dessa tjanster riktar sig primart for att forenkla och forbéttra administrativa
anvandningsomraden som syftar till att tillgangliggora data, formedla
kapacitet eller minskad arbetsbdrda genom férenklat anvandande.

3.1 Planering

Verksamheterna behover ta del av logistikinformation for att forsta och kunna
planera for framtiden. Eftersom denna information, till exempel patientbesok
och resursatgang, genereras i karnverksamheten sa finns behov av utveckling
och standardisering inom omrade kliniskt informationsutbyte, administrativt
informationsutbyte samt grunddata.

3.2 Avtalshantering

Verksamheterna behdver kunna skapa och ta del av vilka avtal som finns med
privata aktorer. Det kan ligga till grund for hur exempelvis remissfléden i
praktiken valjs.

Huvudsakliga omraden som behover utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

3.3 Kapacitet

Att veta ledig kapacitet ar viktigt for att kunna sprida belastning och minska
kotider inom varden. Kapacitet kan métas i exempelvis kotid, sangplatser,
blodlager med mera.

Huvudsakliga omraden som behdver utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.
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3.4 Kvalitetsuppfoljning

Kvalitetsuppfoljning ar viktig for att forbattra vardens resultat. For att minska
den administrativa bordan for personalen kravs okad standardisering av den
information som registreras och ligger till grund fér uppféljningen.

Huvudsakliga omraden som behdver utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

3.5 Statistik

Statistikgenerering ar viktig som underlag nar man ska ta beslut. Eftersom
denna information, till exempel patientbesok och resursatgang, genereras i
karnverksamheten sa finns behov av utveckling och standardisering inom
omrade kliniskt informationsutbyte, administrativt informationsutbyte samt
grunddata.

3.6 Utomlansfakturering

Ekonomisk ersattning och fakturering mellan olika vardgivare &r viktigt att
kunna genomfoéra automatiserat for att minska den administrativa bérdan.

Huvudsakliga omraden som behdver utvecklas ar kliniskt informationsutbyte,
administrativt informationsutbyte samt grunddata.

3.7 Forskning

Vard ar kunskapsintensivt och for att ge béattre forutsattningar kravs jamforbar
information ofta under lang tid. Eftersom denna information, till
exempelpatientbesok och resursatgang, genereras i karnverksamheten sa finns
behov av utveckling och standardisering inom omrade kliniskt
informationsutbyte, administrativt informationsutbyte samt grunddata.
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Bilaga 6 — Beddmning av vilka av Inera AB:s
tjAnster som kan vara av intresse att forvarva

Myndigheten har gjort en oversiktlig kartlaggning och beddmning av Inera
AB:s tjanster. Kartldggningen &r gjord ur ett infrastrukturperspektiv. De
tjanster som listas kommer frén Ineras officiella tjanstekatalog.’” Detta
innebar att andra formagor inom Inera sasom till exempel stodjande och
styrande strukturer inte har analyserats.

Bedomningen &r gjort enligt nedan.
e Intressant: Tjansten &r intressant att undersoka narmare.

e Delvis: Tjansten innehaller underliggande delar som kan vara
intressanta att undersdka nérmare.

e Oklart: Det har inte gatt att bedoma om tjansten &r intressant eller inte.

e Ejintressant: Tjansten &r troligen inte intressant.

Ineras beskrivning Kommentar Bed6mning
1177 direkt 1177 direkt r en digital ingdng  Detta ar en e-tjanst som inte ar Ej intressant
till forsta linjens vard som intressant att ta Over.

invanare nar via 1177. Efter att
ha loggat in kan invanaren fa en
automatisk bedémning av sina
symtom och sedan fa rad om
sjalvhjalp eller chatta med en
sjukskoterska eller ldkare. Om
det finns behov gar det dven att
vaxla over till videosamtal.
1177 egen Med 1177 egen provhantering Detta &r en e-tjanst med Delvis
provhantering kan patienten sjalv bestdlla och  bakomliggande APl:er. E-tjansten
planera sina provtagningar och ar inte intressant att ta over.
ibland dven ta proverna sjalv.
Inera erbjuder tjansten till
regioner, som i sin tur kan
ansluta privata vardgivare som
de har avtal med.

Enligt beskrivningen gar det att
integrera it-system via de
bakomliggande APl:er i NTjP. Det
galler APl:er for bland

annat labbhantering. Dessa kan
vara av intresse inom omradet
kliniskt och administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:actoutcome

™ Inera AB. Ineras alla tjanster. https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/ (Hamtad 2024-04-12).
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1177
e-tjanster

1177 formular-
hantering

1177
hégkostnads-
skydd
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Genom att logga in

pa 1177.se kan invanarna
kommunicera med varden pa
ett sakert satt och gora
vardarenden, till exempel boka
tid, fornya recept eller lasa sin
journal. Alla regioner ar
anslutna till e-tjansterna pa
1177.

Med 1177 formularhantering
kan varden hamta information
fran invanare pa ett sakert och
strukturerat satt via e-
tjdnsterna pa 1177.

Med tjansten 1177
hogkostnadsskydd kan invanare
se sina inbetalda avgifter inom

Dnr. 2023/02689

Detta ar en e-tjanst med Delvis
bakomliggande APl:er. E-tjdnsten

ar inte intressant att ta over.

Det ar en samlingstjanst dar
regionerna kan utforma sitt eget
utbud till invanaren.

1177 e-tjanster - Confluence

(atlassian.net)

Enligt beskrivningen gar det att
integrera it-system via de
bakomliggande APl:er i NTjP. Det
galler APl:er for bland

annat tidbokning och listning.
Dessa kan vara av intresse inom
omradet kliniskt och
administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/crm:sc
heduling

rivta.se/tkview/#/domain/suppor
tprocess:logistics:carelisting

rivta.se/tkview/#/domain/crm:ca
relisting

Detta ar en e-tjanst med
bakomliggande APl:er. E-tjdnsten
ar inte intressant att ta dver.

Delvis

Enligt beskrivningen gar det att
integrera it-system via de
bakomliggande APl:er i NTjP. Det
galler APl:er for bland

annat formular. Dessa kan vara
av intresse inom omradet kliniskt
och administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/infrastr
ucture:eservicesupply:formintera
ction

Vidare kan det vara idé att
standardisera vissa formular sa
att de blir gemensamma och
nationella for att ytterligare
forenkla.

Detta ar en e-tjanst med
bakomliggande APl:er. E-tjdnsten
ar inte intressant att ta over.

Delvis
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1177 journal
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Oppenvarden, hur mycket som
aterstar till frikortsnivan och
giltighetstiden for utfardade
frikort. Tjansten gor ocksa att
vardpersonal kan fa en samlad
bild av invanares status for
hogkostnadsskydd genom att
information kan utbytas mellan
regionernas frikortssystem.
Invanare nar tjansten genom att
logga in pa 1177.

Med 1177 inkorg kan vardgivare
skicka olika typer av
meddelanden till invanare pa
ett sdkert och kontrollerat satt.
Ett exempel ar att skicka
digitala kallelser infor ett
vardbesok med majlighet for
invanaren att boka om eller
avboka en tid direkt fran
meddelandet, bekraftelse pa en
bokad tid, provsvar,
lakarordinationer, uppmaning
att svara pa en hélsoenkéat och
uppfoljning pa vardbesok.

Med 1177 journal kan
invanarna ta del av sin egen
journalinformation fran halso-
och sjukvarden pa natet. Du nar
informationen genom att logga
in pa 1177.se. Regioner,
kommuner och privata
vardgivare som ar offentligt
finansierade kan ansluta till
1177 journal.
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Enligt beskrivningen gar det att
integrera it-system via de
bakomliggande APIl:er i NTjP. Det
galler APl:er for bland

annat patientavgifter. Dessa kan
vara av intresse inom kliniskt och
administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/financi
al:patientfees:exemption

Detta ar en e-tjanst med
bakomliggande APl:er. E-tjdnsten
ar inte intressant att ta dver.

Delvis

Enligt beskrivningen gar det att
integrera it-system via de
bakomliggande APIl:er i NTjP. Det
géller APl:er for bland

annat patientportal, dvs

inkorg. Dessa kan vara av intresse
inom omradet kliniskt och
administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/infrastr
ucture:eservicesupply:patientpor
tal

Tjanstedomanen for
patientportal ar skraddarsydd for
1177. Det borde utredas om Enas
digital post borde anvdndas
istallet.

Kan aven finnas APl:er for digitala
kallelser som i sa fall kan vara av
intresse.

Detta ar en e-tjanst med
bakomliggande API:er. Etjansten
ar inte intressant att ta dver.

Delvis

Enligt beskrivningen gar det att
integrera it-system via de
bakomliggande API:er i NTjP. Det
galler APl:er

for vardkontakter, journal-
anteckningar, diagnos, funk-
tionstillstand &

ADL, vardplan, lakemedel,
var, remiss och

remisstatus, mediciniska
bilder, moédravardsjournal, uppm

provs
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1177 listning Med tjdnsten 1177 listning kan
invanare lista sig digitalt via
1177. Det gar att lista sig i
hemregionen eller i en annan
region. Det gar ocksa att se sitt
aktuella vardval och vilja fast
lakarkontakt. Regioner kan
ansluta sina listningssystem till
1177 listning.
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arksamhetsinforma-

tion, vaccinationer, loggar samt
tillvaxtkurvor. Dessa kan vara av
intresse inom omradet kliniskt
och administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:logistics:logistics

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:description

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:activityprescription:actou

tcome

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:actoutcome

rivta.se/tkview/#/domain/crm:re
queststatus

rivta.se/tkview/#/domain/ehr:log

rivta.se/tkview/#/domain/inform
ationsecurity:auditing:log

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:basic

Se vidare

Aktuella tjdnstekontrakt - Oppen
info: Journalen - Confluence
(atlassian.net)

Detta ar en e-tjanst med
bakomliggande APl:er. E-tjdnsten
ar inte intressant att ta over.

Enligt beskrivningen gar det att
integrera it-system via de
bakomliggande APl:er i NTjP. Det
galler APl:er for listning. Dessa
kan vara av intresse inom
omradet kliniskt och
administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/suppor
tprocess:logistics:carelisting

rivta.se/tkview/#/domain/crm:ca
relisting

Delvis

215 (240)


https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:logistics:logistics
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:logistics:logistics
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:healthcond:description
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:healthcond:description
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:activityprescription:actoutcome
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:activityprescription:actoutcome
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:activityprescription:actoutcome
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:healthcond:actoutcome
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:healthcond:actoutcome
https://rivta.se/tkview/#/domain/crm:requeststatus
https://rivta.se/tkview/#/domain/crm:requeststatus
https://rivta.se/tkview/#/domain/ehr:log
https://rivta.se/tkview/#/domain/informationsecurity:auditing:log
https://rivta.se/tkview/#/domain/informationsecurity:auditing:log
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:healthcond:basic
https://rivta.se/tkview/#/domain/clinicalprocess:healthcond:basic
https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OIJ/pages/538902748/Aktuella+tj+nstekontrakt
https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OIJ/pages/538902748/Aktuella+tj+nstekontrakt
https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OIJ/pages/538902748/Aktuella+tj+nstekontrakt
https://rivta.se/tkview/#/domain/supportprocess:logistics:carelisting
https://rivta.se/tkview/#/domain/supportprocess:logistics:carelisting
https://rivta.se/tkview/#/domain/crm:carelisting
https://rivta.se/tkview/#/domain/crm:carelisting

eHalsomyndigheten

1177 pa telefon

1177
radgivnings-
stodet webb

1177 stéd och
behandling

1177 symptom-
bedémning och
hanvisning

1177
tidbokning

1177.se

Autentiserings-
tjanst SITHS

Fardplan for genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden

Telefonnumret 1177 anvands
for sjukvardsradgivning i
regionernas verksamhet.

1177 radgivningsstodet webb ar
ett symtombaserat medicinskt
beslutsstod som ger
sjukskoterskor stéd vid
medicinska bedémningar och
medicinsk radgivning. Det
erbjuds till vardgivare inom
regioner, statliga myndigheter,
kommuner, privata vardgivare
och anvénds dven i
sjukskoéterskeutbildningar vid
universitet eller hégskola.

Med 1177 stéd och behandling
kan vardgivare i regionerna
erbjuda stod, behandlingar och
utbildningar till invanare pa ett
sakert satt via e-tjansterna pa
1177.

Med 1177 symptombeddmning
och héanvisning kan regioner
erbjuda invanarna en digital
ingang till forsta linjens vard.
For invanarna kallas ingangen
1177 direkt.

Med 1177 tidbokning kan
mottagningar visa upp sina
bokningsbara tider sa att
invanare kan boka, omboka och
avboka sina moéten med varden
via 1177. Invanarna kan ocksa
se sina bokade tider hos olika
mottagningar samlade i en lista.

Pa 1177.se finns information
fran regionerna till invanarna
om sjukdomar, halsa, vard och
behandling.

Anvands tillsammans med en
lokal IdP for att autentisera
anvandare med SITHS elD.

Diarienummer
2023/02689

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta 6ver.

Detta dr en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Tjansten ar en del av 1177 direkt.

Detta ar en e-tjanst med
bakomliggande APl:er. E-tjansten
ar inte intressant att ta dver.

Enligt beskrivningen gar det att
integrera it-system via de
bakomliggande APIl:er i NTjP. Det
galler APl:er for bland

annat tidbokning. Dessa kan vara
av intresse inom omradet kliniskt
och administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/crm:sc
heduling

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta dver.

Den nationella infrastrukturen
maste stodja
autentiseringslosningar som
levereras av olika aktorer varav
SITHS ar regionernas och
kommunernas. Av den

Ej intressant

Ej intressant

Ej intressant

Ej intressant

Delvis

Ej intressant

Ej intressant
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eHalsomyndigheten

Digitalt mote

Eira

E-klient

Elektronisk
remiss

Fodelse-
anmadlan

Hjalpmedels-
tjansten

Fardplan fér genomférandet av en nationell digital infrastruktur for héalso- och sjukvarden

Med Digitalt mote ar det enkelt
att komma igang med sdkra
moten pa distans.

Via bibliotekssamarbetet Eira
har vardpersonal i alla regioner
tillgang till internationella
forskningsresultat via ett stort
antal e-tidskrifter och e-bécker
till fordelaktiga priser och
villkor. Eira ger forutsattningar
for en kunskaps- och
evidensbaserad vard, lika for
alla och bidrar pa sa satt till
hogre patientsdkerhet.

E-klient underlattar arbetet for
lokala it-avdelningar i deras
hantering av den digitala
arbetsplatsen. Med E-klient
hjalps alla at att tillsammans ta
fram de verktyg och I6sningar
som behdvs. Det spar tid och
bidrar till en kostnadseffektiv
och enhetlig hantering av
arbetsplatsen.

Med Elektronisk remiss ar det
moijligt att skicka och ta emot
digitala remisser, aven nar
vardgivarna tillhor olika
organisationer.

Tjansten Fodelseanmalan gor
att forlossningskliniker kan
skicka fodelseanmalan
elektroniskt till Skatteverket
och inom nagra sekunder fa
barnets personnummer i retur.
| Hjdlpmedelstjansten kan den
som skriver ut hjalpmedel till
patienter hitta ratt hjalpmedel

Dnr. 2023/02689

anledningen ar denna
komponent inte intressant att ta
over.

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta dver.

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

E-klienter ska inte levereras som
en del av infrastrukturen. Det
overlats till respektive aktor att
sjalv avgbra vem som leverera
den digitala arbetsplatsen.

Detta ar en infrastrukturtjanst
och ar darfor intressant att titta
vidare pa. Tjansten levereras som
ett APl i NTjP, remiss. Den kan
vara av intresse inom omradet
kliniskt och administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:actoutcome

rivta.se/tkview/#/domain/crm:re
queststatus

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:activity:request

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Om det finns bakomliggande
APl:er i NTjP sa ar dessa
intressanta att titta vidare pa.

Detta ar en e-tjanst med en
bakomliggande databas.

Ej intressant

Ej intressant

Ej intressant

Intressant

Oklart

Delvis
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eHalsomyndigheten

Katalogtjanst
HSA

Infektions-
verktyget

Informations-
utlamning till
kvalitets-
register

Fardplan for genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden

och leverantoérer kan
presentera sina produkter.

Tack vare Katalogtjanst HSA kan
bade invanare och personal
enkelt hitta korrekta
kontaktuppgifter och soka efter
vard pa natet. Uppgifterna som
finns i HSA anvands ocksa for
att ge ratt behorighet nar
anvandare loggar in i tjanster
och system.

Med Infektionsverktyget kan
vardpersonal forebygga
vardrelaterade infektioner och
enklare folja
behandlingsrekommendationer
for antibiotikaanvandning.
Verktyget bidrar till att minska
anvandningen av
bredspektrumantibiotika och
forhindrar 6kningen av
resistenta bakterier.

Med Informationsutlamning till
kvalitetsregister kan
journaluppgifter éverforas
automatiskt till de nationella
kvalitetsregistren. Det sparar tid
for vardpersonalen som slipper
registrera samma information
tva ganger.

Diarienummer
2023/02689

E-tjansten ar inte intressant att ta
over.

Det finns en underliggande
databas med produktformation
som man med hjalp av APl:er kan
tillgangliggora for andra. Den kan
vara intressant i

omradet produkt inom
grunddata.

Denna katalog ar intressant inte
minst i omradet grunddata,
framfor

allt organisation och person-al.
Framfor allt &r det intressant att
integrera katalogen med den
nationella infrastrukturen for att
pa sa satt ateranvanda
informationen och APl:er.

rivta.se/tkview/#/domain/infrastr
ucture:directory:organization

rivta.se/tkview/#/domain/infrastr
ucture:directory:employee

Detta ar en e-tjanst med
bakomliggande APIl:er och
databas. E-tjansten ar inte
intressant att ta dver.

Dock ar bade databasen och de
APl:er rorande infektioner som
finns i NTjP intressanta att titta
vidare pa.

rivta.se/tkview/#/domain/proces
sdevelopment:infections

rivta.se/tkview/#/domain/inform
Detta ar en infrastrukturtjanst
som &r intressant att titta vidare
pa. Dels satter kvalitetsregister
upp ett regelverk for vilken
information man ar intresserad
av att hamta och dels finns
manga APl:er i NTjP som &r
intressanta att titta vidare pa.
Denna tjanst bygger i mangt om
mycket pa samma kontrakt som
fér Journal pa natet och NPO,
t.ex.

Delvis

Delvis

Intressant

218 (240)


https://rivta.se/tkview/#/domain/infrastructure:directory:organization
https://rivta.se/tkview/#/domain/infrastructure:directory:organization
https://rivta.se/tkview/#/domain/infrastructure:directory:employee
https://rivta.se/tkview/#/domain/infrastructure:directory:employee
https://rivta.se/tkview/#/domain/processdevelopment:infections
https://rivta.se/tkview/#/domain/processdevelopment:infections
https://rivta.se/tkview/#/domain/informatics:terminology
https://rivta.se/tkview/#/domain/informatics:terminology

eHalsomyndigheten

Intygsstatistik

Intygstjanster

Legitimerings-
tjanst IdP for
medarbetare

Fardplan fér genomférandet av en nationell digital infrastruktur for héalso- och sjukvarden

Med Intygsstatistik kan
personal som arbetar inom
hélso- och sjukvarden enkelt se
och folja upp monster for
sjukskrivningar. Det gar till
exempel att se om antalet
sjukskrivningar okat eller
minskat, skillnader mellan
koénen och vilka diagnoser som
ar vanligast i lakarintygen.
Intygsstatistik ar en del av
Intygstjanster.

Intygstjanster bestar av flera
tjanster som tillsammans
digitaliserar hanteringen av
intyg mellan vard, myndigheter
och invanare. | Webcert kan
vardpersonal skapa digitala
intyg for bland annat
sjukpenning. Intygen samlas i
en databas som tjdnsterna Mina
intyg, Rehabstdd och
Intygsstatistik hamtar
information fran, sa att
invanare, vardpersonal och
myndigheter kan ta del av
intygen pa olika satt.
Legitimeringstjanst |dP for
medarbetare anvands for att
verifiera medarbetares identitet

Dnr. 2023/02689

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:logistics:logistics

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:description

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:activityprescription:actou
tcome

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:actoutcome

rivta.se/tkview/#/domain/crm:re
queststatus

rivta.se/tkview/#/domain/ehr:log

rivta.se/tkview/#/domain/inform
ationsecurity:auditing:log

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:basic

Detta dr en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Ej intressant

Den bygger vidare pa tjansten
intygstjanster, se darfor vidare
dar.

Intygstjanster ar ett Intressant
samlingsnamn av flera tjanster

for invanare, personal och

statistik. Den bestar av en central

databas med intyg samt APl:er i

NTjP for atkomst till intygen.

Tjanstens infrastruktur kan vara

intressant inom omradet kliniskt

och administrativt

informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:certificate

Denna IdP ar begransad till SITHS
och ar ddarmed inte intressant.

Ej intressant
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eHalsomyndigheten

Legitimerings-
tjanst Lokal IdP
for
medarbetare
Mina Intyg

Nationellt
kliniskt
kunskapsstéd

Nitha - it-stod
fér handelse-
analys

Nationell
patientoversikt
-NPO

vid inloggning i system och e-
tjanster med SITHS elD samt
leverera information om
anvandarens behorighet.
Tjansten moter lagkrav pa stark
autentisering for delning av
journaluppgifter mellan
vardgivare.

En IdP som installeras lokalt i
kundens egen driftmiljo.

| Mina intyg kan invanaren lasa,
skriva ut och ladda ner sina
ldkarintyg. Det gar ocksa att
skicka intyg till olika mottagare,
som till Forsakringskassan. Mina
intyg ar en del av Intygstjanster
och invanaren nar dem via e-
tjdnsterna pa 1177.se.
Nationellt kliniskt kunskapsstod
ar ett webbaserat kunskapsstod
som ger vardpersonal tillgang
till basta mojliga kunskap i varje
enskilt vardmote. Nationellt
kliniskt kunskapsstod innehaller
uppdaterad och
tillganglighetsanpassad
information som skrivs av
kliniskt forankrade
expertgrupper med
representanter fran hela landet.
Nitha hjalper medarbetare
inom regioner, kommuner och
privata vardgivare att utféra
handelseanalyser nar en
incident, skada eller annan
handelse intraffar. Det bidrar till
att oka sakerheten och
underlattar arbetet med att
forbygga skador inom
verksamheten.

Nationell patientoversikt gor
det moijligt for vardgivare att
dela journalinformation fran
halso- och sjukvarden med
varandra. Vardpersonal kan ta
del av journalinformation som
finns hos andra vardgivare, om
patienten har gett sitt samtycke
till det. Tjansten erbjuds till

Diarienummer
2023/02689

Denna IdP ar begransad till SITHS  Ej intressant
och ar ddrmed inte intressant.

Detta ar en e-tjanst som inte ar Ej intressant
intressant att ta 6ver.

Den bygger vidare pa tjansten
intygstjanster, se darfor vidare
dar.

Detta ar en e-tjanst som inte ar Ej intressant
intressant att ta dver.

Detta ar en e-tjanst som inte ar Ej intressant
intressant att ta Over.

Detta ar en e-tjanst med Delvis
bakomliggande APl:er. E-tjansten
ar inte intressant att ta dver.

Enligt beskrivningen gar det att
integrera it-system via de
bakomliggande APl:er i NTjP. Det
galler APl:er

for vardkontakter, journalanteckn

Fardplan fér genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och sjukvarden 220 (240)


http://1177.se/

eHalsomyndigheten

Pascal

Personuppgifts-
tjansten
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offentligt finansierade
vardgivare.

Pascal anvands av all
vardpersonal framst for att
skriva ut och bestélla lakemedel
och handelsvaror for patienter
som far sina mediciner
fordelade i pasar, sa kallade
dospatienter. Tjansten riktar sig
till regioner, kommuner och
privata vardgivare.
Personuppgiftstjansten
hanterar personuppgifter fran
bland annat Skatteverket, till

Dnr. 2023/02689

ingar, diagnos, funk-tionstillstand
&

ADL, vardplan, ldkemedel,
var, remiss och
remisstatus, mediciniska
bilder, médravardsjournal, uppm
arksamhetsinforma-

tion, vaccinationer, loggar samt
tillvaxtkurvor. Dessa kan vara av
intresse inom omradet kliniskt
och administrativt
informationsutbyte.

provs

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:logistics:logistics

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:description

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:activityprescription:actou
tcome

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:actoutcome

rivta.se/tkview/#/domain/crm:re
queststatus

rivta.se/tkview/#/domain/ehr:log

rivta.se/tkview/#/domain/inform
ationsecurity:auditing:log

rivta.se/tkview/#/domain/clinical
process:healthcond:basic

Se vidare

Aktuella tjinstekontrakt - Oppen
info: Nationell patientéversikt
(NPO) - Confluence (atlassian.net)
Detta dr en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Ej intressant

De underliggande APl:erna ar
redan nationella.

rivta.se/tkview/#/domain/druglo
gistics:dosedispensing

Detta ar en infrastrukturtjanst Intressant
som ar intressant att titta vidare
pa. Den hanterar bland annat

folkbokféringsuppgifter,
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eHalsomyndigheten

Rehabstod

Rikshandboken
i barnhélsovard

SDK Oppen
testmiljo

Svenska
informations-
tjanster for
lakemedel - Sil

Identifierings-
tjanst SITHS

Fardplan for genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden

exempel adressuppgifter som
finns i befolkningsregistret.

Rehabstdd anvands av
rehabkoordinatorer och ldkare
for att samordna och félja upp
sjukskrivna patienters
rehabilitering. Rehabstdd ar en
del av Intygstjanster.
Rikshandboken i barnhéalsovard,
RHB, ar ett nationellt
webbaserat metod- och
kunskapsstod for
barnhalsovardens verksamhet.
Rikshandboken anvands ocksa
av studenter pa universitet och
hogskolor.

SDK Oppen testmiljé dr en
extern testmiljo som
tillhandahalls av Inera for att
underlatta fér organisationer
och systemleverantérer att
testa och anpassa sina tekniska
I6sningar enligt regelverk och
specifikationer for tjansten
Saker digital kommunikation.
Sil minskar risken for fel vid
lakemedelsbehandling genom
att ge lakare och andra
forskrivare tillgang till den
senaste och mest aktuella
kunskapen om lakemedel fran
ett tjugotal kvalitetsgranskade
kallor. Det géller till exempel
vilka biverkningar lakemedlen
har och hur olika lakemedel
fungerar tillsammans.

SITHS ar en elektronisk
identitetshandling som anvands
for sdker identifiering av bade
personer och system inom
regioner, kommuner, privata
vardgivare och statliga

Diarienummer
2023/02689

reservnummergenerering samt
kontaktuppgifter.

Tjansten ar tillganglig via APl:er i
NTjP. Det galler APl:er for bland
annat person. Dessa kan vara
intressant i omradet grunddata
person.

rivta.se/tkview/#/domain/strateg

icresourcemanagement:persons:
person

Detta dr en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Den bygger vidare pa tjansten
intygstjanster, se darfor vidare
dar.

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta dver.

Detta ar en testmiljo och inte
intressant att ta over.

SIL &r en databas med
information fran olika kéllor som
tillgangliggdrs antingen via en e-
tjanst eller via en fil-export.
Information i SIL @r intressant att
titta vidare pa. Den &r intressant
for omradet produkt i grunddata.

Den nationella infrastrukturen
maste stodja
autentiseringslosningar som
levereras av olika aktorer varav
SITHS ar regionernas och
kommunernas. Av den

Ej intressant

Ej intressant

Ej intressant

Intressant

Ej intressant
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Sjunet

Statistik-
tjansten

Svevac
Saker digital
kommunikation

Sakerhets-
tjanster
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myndigheter. SITHS anvands till
exempel vid inloggning i
tjanster, for elektronisk
signering och for saker
kommunikation mellan system.
Sjunet ar ett robust och
kvalitetssakrat
kommunikationsnat som ar
sarskilt framtaget for att
underlatta informationsutbytet
inom regioner, kommuner och
privata vardgivare. Sjunet
garanterar mycket hog
tillganglighet och ar ofta ett
krav for att sprida
verksamhetskritisk information.
Statistiktjansten sammanstaller
en mangd data om
anvandningen av Ineras tjanster
till statistik. En del av statistiken
ar oppen for alla att ta del av
pa inera.se. Andra delar ar bara
tillgangliga for specifika
malgrupper.

Svevac har avvecklats.

Saker digital kommunikation ar
ett sakert satt att utbyta kanslig
och sekretessklassad
information mellan kommuner,
regioner, statliga myndigheter
och andra offentligt
finansierade aktérer. Det ar ett
sakert alternativ till fax och
vanliga brev.

Sakerhetstjanster gor det
mojligt for organisationer att
reglera och félja upp atkomsten
till patientinformation. Alla
regioner, kommuner, statliga
myndigheter och privata
vardgivare som ar offentligt
finansierade kan bestalla och
anvanda Sakerhetstjanster.

Dnr. 2023/02689

anledningen ar denna
komponent inte intressant att ta
over.

Sjunet ar en infrastrukturtjanst
som ar intressant att titta vidare
pa inom omradet sdkert nat.

Detta dr en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Avvecklats.

Digg haller pa att ta 6ver SDK for
att tillgdngliggéra denna som
nationell infrastruktur.

Saker digital kommunikation
SDK) | Di

Detta ar en infrastrukturtjanst
som ar intressant att titta vidare
pa. Det géller information

om samtycke, sparr och logg.

rivta.se/tkview/#/domain/inform
ationsecurity:authorization:conse

nt

rivta.se/tkview/#/domain/inform
ationsecurity:authorization:blocki

ng

rivta.se/tkview/#/domain/ehr:log

rivta.se/tkview/#/domain/inform
ationsecurity:auditing:log

Intressant

Ej intressant

Ej intressant
Intressant

Intressant
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Terminologi-
tjdnsten

Test och
kvalitets-
sdkring

Uumo

Underskrifts-
tjdnsten

Utbuds-
tjdnsten

Utomlans-
fakturering
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Terminologitjansten ar en
plattform dar kodverk och urval
fran olika kéllor kan samlas och
nas via ett webbgranssnitt.
Syftet ar att underlatta
anvandningen av enhetliga
begrepp och standardiserade
informationsstrukturer —inom
och mellan regionerna.

Test och kvalitetssdkring ar en
viktig del av Ineras verksamhet.
For att sdkerstalla att Ineras
infrastruktur och de tjanster
Inera tillhandahaller fungerar
stabilt och med god kvalitet
kvalitetssdkras alla anslutande
system.

UMO.se ar en webbplats om
sex, halsa och relationer for
unga mellan 13 och 25 ar. UMO
finns for att ge unga battre
forutsattningar for en god hélsa
och starkt sjalvkansla. Tjansten
finansieras av kommuner och
regioner i samverkan.
Underskriftstjansten gor det
moijligt att underteckna
dokument elektroniskt pa ett
effektivt och sakert satt.

Med Utbudstjansten kan
vardpersonal och invanare fa
information om vilka
vardtjanster som regioner och
pa sikt aven kommuner,
erbjuder pa olika vardenheter
och mottagningar. Det
underlattar fér vardpersonal
nar de till exempel ska skicka
remisser. Det gor ocksa att
invanare sjalva kan soka i
vardtjanstutbudet via till
exempel 1177.se.

Med Utomlansfakturering kan
regioner pa ett sakert satt
skicka digitala vardbilagor till
varandra nar en patient ska
faktureras for vard utanfor sin
egen hemregion. Det manuella
arbetet minimeras, kontrollen
over vad som faktureras
forbattras och det blir mojligt
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Detta ar en infrastrukturtjanst
som ar intressant att titta vidare

pa.
rivta.se/tkview/#/domain/inform
atics:terminology

Detta ar inte intressant att ta
over.

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta dver.

Detta ar en infrastrukturtjanst
som dr intressant att titta vidare
pa. Det géller omradet
e-underskrift.

Detta ar en infrastrukturtjanst
som dr intressant att titta vidare
pa.

Tjansten ar tillganglig via APl:er i
NTjP. Det galler APl:er for bland
annat utbud. Dessa kan vara av
intresse inom omradet grunddata
tjanst och utbud.

rivta.se/tkview/#/domain/suppor
tprocess:serviceprovisioning:heal

thcareoffering

Detta ar en infrastrukturtjanst
som dr intressant att titta vidare
pa.

Tjansten ar tillganglig via APl:er i
NTjP. Det galler APl:er for bland

annat fakturering. Dessa kan vara
av intresse inom omradet

Intressant

Ej intressant

Ej intressant

Intressant

Intressant

Intressant
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att automatisera hela
processen.

Webcert Webcert gor det enkelt att
skapa digitala intyg, sa att
vardpersonalen far mer tid till
patienten. Genom att intygen
kan skickas digitalt till

exempelvis Forsakringskassan

minskar handlaggningstiden vid
sjukskrivning och rehabilitering.

Webcert erbjuds till regioner,
kommuner, statliga
myndigheter och privata

vardgivare, bade med och utan

offentlig finansiering.

Video- och distansmote
effektiviserar och underlattar
arbetet for organisationer
genom att erbjuda alternativa
motesformer pa distans.
Tjansten bestar av tva olika
delar som kan anvandas for
olika behov av distansmoten.
De olika delarna ar
Flerpartsmote och
Videoinfrastruktur.

Video- och
distansmote

Vardhand-

boken och sdker vard pa lika villkor.

Har hittar personal som arbetar

med vard och omsorg
kvalitetssakrade metoder,
praktiska rad och riktlinjer.
Vardhandboken ar ett

oumbarligt verktyg for den som

snabbt vill fa tillgang till

uppdaterad kunskap inom vard

och omsorg.
Youmo
sex, halsa och relationer som

riktar sig till unga mellan 13 och

20 ar som &r nya i Sverige. Till
webbplatsen finns ocksa ett

metodmaterial som riktar sig till

dem som méter malgruppen i

sitt arbete, samt en utbildning

om att samtala med unga om
de dmnen som finns

pa youmo.se.
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Vardhandboken bidrar till god

Youmo.se ar en webbplats om
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administrativt
informationsutbyte.

rivta.se/tkview/#/domain/financi
al:billing:claim

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta dver.

Ej intressant

Den bygger vidare pa tjansten
intygstjanster, se darfor vidare
dar.

Detta dr en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Ej intressant

Detta ar en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Ej intressant

Detta dr en e-tjanst som inte ar
intressant att ta over.

Ej intressant
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Oppen
testmiljo
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Detta ar en testmiljo och inte
intressant att ta over.

Med Oppen testmiljé kan
organisationer som arbetar
med nationell e-halsa testa att
ansluta till Nationella
tjansteplattformen och redan
pa ett tidigt stadium se
utmaningar och maojligheter ur
flera aspekter, som teknik och
juridik. Till exempel kan
leverantorer till regioner och
kommuner testa system och
tjdnster fore leverans.

Ej intressant
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Bilaga 7 — Jamférande sammanfattning av
|[6sningsmaonstren

For att skapa en djupare forstaelse for vilka aspekter som &r utmanande for de
olika l6sningsmonstren sa har myndigheten tagit fram en tabell med
bedémning av olika aspekter. Dessa har sedan graderats pa en skala fran 1-3.

1 - Mycket utmanande omrade.
2 - Mer utmanande omrade.

3 - Mindre utmanande omrade.

. - Omradet ar mycket svarlost och utgor ett hinder for hela
[6sningsmonstret.

Skalan ar relativ det vill saga den indikerar ett forhallande mellan olika
aspekter respektive forhallandet mellan olika I6sningsmonster. Syftet ar
framfor allt att ge en ungefarlig bild och &r darmed ingen sanning om exakt
hur det ar utan ska ses som en indikation. | slutet har myndigheten summerat
varje lésningsmonster dar ett hogre vérde indikerar mindre utmanande
l6sningsmonster medan ett lagre innebar ett mer utmanande omrade.
Eftersom det ar en ordinalskala sa ska summeringen tolkas med forsiktighet.
Tanken med summeringen ar att ge en indikation pa ungefar hur utmanande
de olika I6sningsmonstren &r jamfort med varandra och &ven summeringarna
ska tolkas i relation till varandra. Siffrorna ger dock ingen detaljerad
indikation pa hur mycket mer utmanande ett 16sningsmanster ar jamfort med
nagot annat. Sammanstallningen anger att ersatta ar det minst utmanande
omradet och flytta det mest utmanande omradet. Utvidga har utmaningar som
ar sa stora att I6sningsmonstret inte bedoms praktiskt genomforbart. Darmed
ar detta omrade markerat med en éverkryssad cirkel.

Tabell 7:1. Tabell dar de olika I6sningsmonstren jamfoérs med varandra.

Komp- Ersatta Flytta Utvidga

lettera

Tekniska aspekter?!

Paverkan pa system som inte &r 1 1 1 1
anslutna till Ineras
tjansteplattform
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Paverkan pa system som ar 2 3
anslutna till Ineras
tjansteplattform
Paverkan pa Ineras 3 3
tjansteplattform
Teknisk komplexitet 3 3
Paverkan pa 1 1
sakerhetsfunktioner
Teknisk lamplighet fér nya och 1 1
tillkommande behov
Verksamhetsmaissiga aspekter?
Paverkan pa organisationer som 2 2
inte ar anslutna till Ineras
tjansteplattform
Paverkan pa organisationer som 2 3
ar anslutna till Ineras
tjansteplattform
Paverkan pa Inera som 2 1
tjansteleverantor
Tidsmassiga aspekter?
Forberedande arbeten 1 1
Forandringsbehov initialt (fore 2 2
och i direkt anslutning till
inférandet)
Forandringsbehov pa kort sikt 1 1
(inom 6 ar efter inférandet)
Forandringsbehov pa langre sikt 1 1
(6 ar eller mer efter inférandet)

Styrningsméssiga aspekter?

Fardplan for genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden
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Juridisk & avtalsmassig 2 2 1 .
komplexitet
Statens majlighet till styrning 2 2 1 '
Kommuner och regioners 2 2 2 1

mojlighet till styrning

Komplexitet kopplat till 3 3 2 .
finansiering

Uppnar nyttoeffekter utifran
malen i uppdraget®

Uppnadd nyttoeffekt initialt
(fore och i direkt anslutning till

2 3 2 2
inforandet)
Uppnadd nyttoeffekt pa kort
sikt (inom 6 ar efter inforandet) 5 3 5 5
Uppnadd nyttoeffekt pa langre
sikt (6 ar eller mer efter 5 3 5 5

inforandet)

Totalt 41 47 34 .

1Tekniska aspekter: Avser arbete direkt kopplat till att genomfara tekniska forandringar. Exempelvis
nya granssnitt mellan system, ny behérighetshantering mm.

2Verksamhetsmassiga aspekter: Avser arbete som inte ar direkt kopplat till tekniska I6sningar.
Exempelvis forberedelser, analyser, avtal, I6pande arbete mm.

3Tidsmassiga aspekter: Avser nar i tiden eventuella forandringar intraffar pa en évergripande niva.
For enskilda aktérer kan forandringsbehovet se annorlunda ut. Beddémningen avser de férandringar
som kréavs for att nd malen med en nationell digital infrastruktur men da det &r svart att ange exakta
och matbara mal i det har stadiet ar skalan snarare en idé om i vilken man férandringarna borjar ge
resultat.

4Styrningsmassiga aspekter: Indikerar i vilken man I6sningsménstret kan antas uppna de nyttoeffekter
som efterstravas. Da det ar svart att ange exakta och matbara mal i det har stadiet &r skalan snarare en
idé om i vilken man férandringarna borjar ge resultat.

5Uppnar nyttoeffekter: Indikerar i vilken man losningsmonstret kan antas uppna de nyttoeffekter som
efterstravas. D& det ar svart att ange exakta och matbara mal i det har stadiet &r skalan snarare en idé
om i vilken man férandringarna borjar ge resultat
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Bilaga 8 - Samrad

Enligt uppdragets direktiv ska E-hdlsomyndigheten fora dialog med och
inhamta behov och synpunkter fran berérda myndigheter och andra aktorer.

Formella dialogméten har genomforts en eller i de flesta fall flera ganger
med: Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) samt med Inera AB, med
berdrda statliga myndigheter, med branschorganisationer (Vardforetagarna,
Lif, Swedish Medtech samt Tech Sverige), med patientorganisationer
(Funktionsratt Sverige, med flera), med Sveriges apoteksforening, med
representanter for universitet och hogskolor (Sveriges universitets- och
hogskoleférbund, SUHF) med tandvardens foretradare (Folktandvarden samt
tandvardens professionsforbund/-féreningar och Privattandlakarna), med
vardens professioner representerade av fackliga organisationer samt
professionsféreningar (bland annat Lakarférbundet och Vardforbundet).

Utover regelbundna moten med SKR och Inera sa har dialogmoten dven
hallits med SLIT-gruppen som &r regionernas it-direktorers nationella
natverk, samt med regionernas och kommunernas respektive it-arkitekturrad.

Dialoger har aven hallits med ett antal systemleverantorer.

Dérutover har fardplansuppdraget presenterats och diskuterats med
Utredningen om infrastruktur for hdlsodata som nationellt intresse
(S2022:10), med Genomic Medicine Sweden (GMS), Biobank Sverige, Al
Sweden, ForskaSverige, samt med Halso- och sjukvardsnatverket.
E-hédlsomyndigheten har inlett dialog med RISE med anledning av deras
Vinnova-finansierade projekt att ta fram en saker behandlingsmilj6 (Secure
Processing Environment) i enlighet med forslaget till EHDS-férordning och i
enlighet med E-hdlsomyndighetens tidigare samarbete kring nationellt
datautrymme.

Pa grund av uppdragets natur har méten och avstamningar med Digg samt
med SKR och Inera varit regelbundet aterkommande cirka varannan vecka.

Dialogmotena har i de allra flesta fall préaglats av ett intresse fér och i grund
och botten en positiv installning till, att en nationell digital infrastruktur for
halso- och sjukvarden utvecklas. Nagra konkreta synpunkter som framforts
vid ovan ndmnda dialogméten ar:

e SKR delar inte den problembild som ligger till grund for detta
regeringsuppdrag.

Fardplan fér genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och sjukvarden 230 (240)



@ Dnr. 2023/02689

eHalsomyndigheten

e En nationell funktion for interoperabilitet bor ha 1amplig avgréansning
(Forsakringskassan). Samtidigt ar fragan var nédvandigt behov av
stdd och styrning i dvrigt ska hanteras, till exempel rérande semantik
(Socialstyrelsen).

e Enny infrastruktur skulle i hdgre grad kunna 6verensstamma med ny
lagstiftning, pa EU- och nationell niva sasom dataskyddsférordningen
GDPR och patientdatalagen, PDL (liksom den framtida EHDS-
forordningen) — Privacy by design (Integritetsskyddsmyndigheten).

e De infrastrukturkomponenter som tas fram bor i méjligaste man vara
forvaltningsgemensamma, i enlighet med samverkan kring Ena —
Sveriges digitala infrastruktur (Myndigheten for digital forvaltning,

Digg).

¢ Nationell digital infrastruktur bér formas och etableras for primar- och
sekundaranvandning samtidigt, for optimal kostnadseffektivitet och
funktionalitet (Vinnova, Branschorganisationerna, Svenska
lakarforbundets digitaliseringsrad, ForskaSverige, med flera).

e Automatisk informationsforsorjning till kvalitetsregister samt mellan
vardinformationssystem ar positivt for vardpersonal som darigenom
kan avlastas (Svensk sjukskoterskeférening med flera),

e Sekretessfragor (och forutsattningar for invanarnara tjanster) har
sérskild betydelse for patientrepresentanter (Funktionsréatt Sverige).

e Tandvardens digitala utmaningar éverlappar till stor del 6vriga
vardens utmaningar, men kraver i flera fall specifika utredningar och
I6sningar.

e | dialogen har diskuterats huruvida vissa tjanster eller komponenter
ingar i infrastruktur eller ej. Exempel pa detta &r 1177.se som
invanaringang/-portal (SKR, Inera, Vardforetagarna).

o Professionsforeningar och fackliga organisationer har framfort sitt
stod for okat statligt ansvar for den nationella digitala infrastrukturen,
men med fragor kring konsekvenser for utveckling, agande och
forvaltande.

e Vissa yrkesforetradare fran framst privatpraktiserande medlemmar
beskriver en problembild dar de exkluderas av Inera och inte far
mojlighet ansluta eller nyttja e-tjanster, inte far gehor for att utveckla
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behovsbaserade tjanster, eller har svarighet att ansluta till Ineras
tjanster pa grund av hoga kostnader.

Samma representanter uttrycker en oro for att konsekvenserna av
etableringen av ny digital infrastruktur blir nya dyra I6sningar samt
krav pa dubbla avgifter under en 6vergangsperiod. Hur dessa negativa
effekter ska kunna minimeras behover analyseras inom ramen for
utvecklingen av varje enskild tjanst och komponent.

Dialogméten med SKR:s och Ineras representanter har under hela uppdragets
gang praglats av ett gott och konstruktivt samtalsklimat. Samtidigt har SKR:s
representant mycket tydligt framfort att staten/regeringen forst borde teckna
en dverenskommelse med SKR om samverkan kring nationell digital
infrastruktur. Utan en sadan 6verenskommelse sa har SKR (och Inera)
inledningsvis inte sett ndgon majlighet att bista E-halsomyndigheten i en
djupare analys av Ineras infrastrukturtjanster, vilket delvis forsvarat
uppdraget.

Fortsatt dialog och samverkan med alla berdrda aktorer i ekosystemet ar
nddvandig for att en optimalt utformad och vél forankrad nationell digital
infrastruktur ska kunna uppnas, for hélso- och sjukvarden och for tandvarden.

Under uppdraget har regelbundna avstamningar gjorts med regeringskansliet.
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Figur 3.
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