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Forord

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att ta fram ett forslag till fardplan for
genomforande av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard samt tandvard.
Detta ar en delredovisning av uppdraget. Slutredovisning av uppdraget ska ske senast 31 mars
2024.

Delredovisningen beskriver en évergripande fardplan, preliminéra kostnadsberékningar samt
forslag till fortsatt arbete. Som grund for det fortsatta arbetet presenteras ett nulége, en samlad
malbild samt forslag till definitioner av centrala begrepp for fardplanen.

Rapporten dr framtagen av controller Ann-Margreth Olsson, informatiker Daniel Karlsson,
utredare Hanna Strandberg, jurist Jenny Wentrup, enhetschef Johan Palmgvist,
kommunikationsstrateg Lars Kampe, senior farmaceutisk utredare Lisa Ericson, arkitekt
Manne Andersson, enhetschef Michel Silvestri, chefsfarmaceut Victoria Throfast, arkitekt
Robert Bjervés, enhetschef Tina Héard och utredare Ake Nilsson.

Beslut om rapporten har fattats av Stéallforetrddande Generaldirektor Max Herulf. Enhetschef
Michel Silvestri har varit foredragande. | den slutliga handlaggningen har avdelningschef
Annemieke Alenius deltagit.

Max Herulf

Stallforetradande Generaldirektor
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Sammanfattning

E-hélsomyndigheten presenterar har delredovisningen av uppdraget att ta fram ett forslag till
fardplan for genomforande av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard samt
tandvard.

Fardplanen &r en tidsatt plan 6ver utredning, utveckling och inférande av de komponenter och
funktioner som en nationell digital infrastruktur behéver besta av. | delredovisningen
beskriver vi en 6vergripande fardplan och preliminara kostnadsberakningar. Bade fardplan
och kostnadsberédkningar ska uppdateras och kompletteras till slutredovisningen.

Det arbete som snarast behdver inledas for en nationell digital infrastruktur ar:
e FEtablering av en nationell funktion for interoperabilitet inom hélsa, vard och omsorg.

e Fordjupad gemensam analys och dialog om vilka avgérande formagor och
komponenter som idag tillhandahalls av Inera och hur dessa framover ska
tillhandahallas eller sakerstallas av staten.

e Intensifierat arbete inom Ena med utvecklingen av sektorsévergripande komponenter
och férmagor.

e Utredning av forutséttningarna for ett patientdataindex i statlig regi.

e Beredning av forslag till lagstiftning som lagts fram av statliga utredningar och
myndighetsuppdrag.

e Analys av konsekvenserna av forslagen i EHDS-forordningen for den nationella
digitala infrastrukturen féljt av en fordjupad analys efter att forordningen antagits.

Ut6ver ovanstaende anser myndigheten att dess uppdrag att utreda forutséttningarna for
utveckling av en nationell teknisk 16sning som mdjliggor automatisk informationséverforing
till nationella kvalitetsregister, bor ses som ett forsta steg att skapa en interoperabilitetsldsning
for informationsforsorjning i hela den nationella digitala infrastrukturen.
Interoperabilitetslésningen bor pa sikt omfatta dven en datadelningstjanst for att tillgodose fler
behov i samband med datadelning.

Utvecklingen inom Ena av byggblocken kopplade till sékerhet och robusthet ar av betydelse
for den nationella digitala infrastrukturen inom héalso- och sjukvard. I anslutning till detta bor
ett nationellt tillitsramverk tas fram.

Patientens insyn och kontroll 6ver informationen och hur den hanteras starker patientens
stéllning. Den digitala infrastrukturen behdver darfor kunna hantera samtycke, spérrar och
ombud for att mojliggdra en helhetsbild for patienten.

Sektorsspecifik kompetensforsorjning inom informatik, arkitektur samt juridik bor utredas.
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De insatser som beskrivits ovan bedéms som bradskande. Inom en femarsperiod behover
darfor foljande centrala delar av infrastrukturen vara i drift:

e nationell funktion for interoperabilitet,
e digital katalog for vard- och omsorgsgivare,
e patientdataindex,

e en kombination av datadelningstjénst och interoperabilitetslosning for automatiserad
informationsforsorjning, samt sakerhetsmekanismer.

De preliminara kostnadsberakningar som redovisas i detta skede grundas pa enskilda forslag i
tidigare uppdrag samt i statliga utredningar och belastar huvudsakligen staten. Statliga
aktorers sektorsspecifika kostnader for genomférande av en nationell digital infrastruktur,
inklusive forvaltningskostnader, uppgar enligt denna sammanrékning till minst 660 miljoner
kronor for de narmaste fem aren. Osakerheten &r stor i berdkningarna, bland annat eftersom
flera komplexa fragor maste utredas och ligga till grund for olika vagval som ar
kostnadspaverkande.

Slutredovisning ska lamnas senast den 31 mars 2024 och kommer da, efter en utokad
omvaérldsanalys och en fordjupad dialog med berérda aktérer, omfatta en mer detaljerad
fardplan, kompletterade kostnadsberakningar med underlag fran fler aktérer samt en
utforligare juridisk analys.
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1 Inledning

Vi ror oss i riktning mot ett mer datadrivet satt att bedriva bade vard och omsorg. Genom det
kan patientsékerheten starkas samtidigt som vardens tillganglighet, arbetsmiljo samt
kostnadseffektivitet forbattras. Valfungerande system for informationsforsorjning kan
underlatta for medarbetare i saval halso- och sjukvard som i tandvarden genom att behovet av
dubbeldokumentation och manuell inrapportering minskar eller forsvinner helt. Det skapar
ocksa forutsattningar for att med hjalp av artificiell intelligens (Al), automatiserade
beslutsstdd och framtida tekniker for att anvénda stora mangder information férebygga,
upptéacka och behandla sjukdom eftersom olika typer av information kan analyseras
tillsammans. Forskning och innovation framjas av tillgang till data, ocksa internationellt,
vilket kan leda till forbattrad hélsa och starkt konkurrenskraft for svenska foretag. Styrning,
uppféljning och utveckling effektiviseras nar mer precisa underlag skapas utan extraarbete.

Regeringen ser behov av att staten tar ett storre ansvar for en sammanhallen digital
infrastruktur for halso- och sjukvardens, tandvardens och omsorgens samtliga aktorer. Mot
den bakgrunden har regeringen fordelat ett antal regeringsuppdrag till E-hdlsomyndigheten
och andra myndigheter, sa som forstudier om ett statligt nationellt datautrymme for
bilddiagnostik® och om hur en digital nationell infrastruktur for kvalitetsregister? kan
utformas. E-halsomyndigheten har ocksa beskrivit hur ett nationellt vardsoksystem? kan
utvecklas samt utrett hur en nationell listningstjanst* kan inréttas, i statlig regi. Parallellt med
det sistnamnda fick Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram foreskrifter om listningstjanstens
innehall.> Socialstyrelsen har ocksa i slutrapport i uppdraget om att utveckla forutsattningar
for insamling av vantetidsdata pekat pa behovet av utvecklad infrastruktur, for att mojliggora
omhéndertagande av den utdkade méngd data som behdver samlas in, for att folja vantetider
inom en storre del av hilso- och sjukvarden.®

Under ledning av Myndigheten for digital forvaltning (Digg) bedrivs ett arbete inom ramen
for Ena — Sveriges digitala infrastruktur, i syfte att ta fram en sektorsdvergripande digital
infrastruktur.”

Dérutdver ska Digg stodja regeringens arbete med fortsatt digitalisering av bland annat hélso-
och sjukvarden genom att lamna forslag pa regelandringar som ska mojliggora andamalsenlig,
genomforbar och rattsséker digitalisering. Vid prioriteringen av réttsliga hinder ska
myndigheten efterstrava balans mellan kostnadseffektivitet och samhallsekonomisk

1 E-hdlsomyndigheten (2022) Forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik (S2021/05259

2 E-halsomyndigheten (2023) Forstudie om infrastruktur for nationella kvalitetsregister (5S2021/06170)

3 E-halsomyndigheten (2023) Uppdrag att genomfara en forstudie om hur ett nationellt vardsoksystem kan utvecklas, organiseras och
forvaltas (S2022/01372)

4 E-halsomyndigheten (2022) Nationell listningstjanst i statlig regi (52022/01375)

® Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om listningstjanst for vardval och vardval pa annat satt. HSLF-FS 2023:26

6 Socialstyrelsen (2022) Regeringsuppdrag om att utveckla forutsattningar fr insamling av vantetidsdata.

" https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-digitala-infrastruktur Hamtad: 2023-09-26
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effektivitet, och sékerstalla krav pa informationssakerhet och dataskydd. Detta uppdrag ska
slutredovisas senast den 1 december 2024.8

| EU pagar forhandlingar om att skapa ett europeiskt halsodataomrade, (European Health Data
Space, EHDS). Inom de kommande aren behover staten skapa forutsattningar for att Sverige
ska kunna ansluta till EHDS. Forslaget till EHDS-forordning forhandlas i skrivande stund,
vilket innebér att datum for ikrafttradande liksom slutligt innehall inte &r kéant. Det finns dock
en tydlig inriktning i Kommissionens forslag som syftar till férbattrade mojligheter for
individens insyn och kontroll éver sina halsodata, fér halso- och sjukvard att dela halsodata
om den enskilde, samt for sekunddranvandning av halsodata, till exempel for forskning och
innovation. Det Kommissionen vill dstadkomma inom ramen fér EHDS kommer att stélla
mycket hdga krav pd medlemsstaternas nationella digitala infrastruktur, vilket innebar
utmaningar aven for lander med hdg digitaliseringsgrad som Sverige.

| Sveriges fall behdver de tre nivaerna i den svenska forvaltningsmodellen verka tillsammans
for att fa till den val fungerande nationella digitala informationsforsorjning som kommer att
krdvas. EHDS och ett flertal andra nya och planerade EU-férordningar och strategier staller
krav pd att staten intar en tydligare roll i styrningen av digital infrastruktur.® En reformerad
nationell digital infrastruktur for halsa, vard och omsorg maste forhalla sig till ovan namnda
initiativ.

For att uppratthalla en hog takt i den digitala transformationen i halsosektorn kravs en
gemensam bild av hur den framtida nationella digitala infrastrukturen bor se ut.
E-hédlsomyndigheten presenterar har en forsta samlad bild av en évergripande fardplan for en
reformerad nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard samt tandvard. Denna
infrastruktur ska skapa forutsattningar for basta mojliga vard, men ocksa for
precisionsmedicin, beslutsfattande for krisberedskap, 6kad forskning, innovation och annan sa
kallad sekundaranvéndning av hélsodata. Det vill saga allt det som direkt och indirekt syftar
till att ge varje invanare basta mojliga halsa, nu och i framtiden.

1.1 Uppdraget

Uppdraget &r att ta fram ett forslag till fardplan for en nationell digital infrastruktur for hélso-
och sjukvarden och tandvarden dar staten tar ett storre ansvar. Det innebar att utreda vilka
formagor staten behdver etablera, vilka forutséttningsskapande komponenter och stodjande
och styrande strukturer som kravs samt i vilken ordning de ska genomforas.

| uppdraget ingar att bedoma hur infrastrukturen bor forhalla sig till, och samordnas med
befintlig infrastruktur. Vidare ingar att bedoma om det ar lampligt att undersoka

8 Uppdrag till Myndigheten for digital forvaltning att stédja regeringens arbete med fortsatt digitalisering av vélfirden genom att identifiera
rattsliga hinder 12022/00620

® Utredningen om sekundéranvandning av halsodata (S 2022:04) Promemoria med férslag om dndring av E-halsomyndighetens uppdrag
inom hélsodataomradet (Dnr S2023/00584)
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mojligheterna att forvarva viss infrastruktur, om det finns behov att bygga om eller bygga ut
vissa tjanster eller om det &r battre att bygga nytt.

Inom ramen for uppdraget behdver berdrda parters behov beaktas och juridiska och
ekonomiska forutsattningar analyseras. | denna delredovisning presenteras en preliminér
fardplan med kostnadsberakningar. Dérefter ska uppdraget slutredovisas skriftligt senast den
31 mars 2024.

1.2 Omfattning och avgransningar

Uppdraget anger att slutredovisningen ska innehalla forslag till fardplan for nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvard och tandvard, men inte omsorg eller socialtjanst.
Daremot omfattar uppdraget kommunal halso- och sjukvard.

Beskrivningen av de formagor, forutsattningsskapande komponenter samt stodjande och
styrande strukturer, som presenteras i denna delredovisning, ska inte anses vara slutgiltiga
eller fullstandiga. Till f6ljd av insikter i det fortsatta utredningsarbetet kan dessa till
slutredovisningen forandras, kompletteras och nyanseras, liksom andra delar av innehallet.

Delredovisningen innehaller beskrivning av en 6vergripande fardplan samt preliminara
kostnadsberakningar. For denna redovisning har vi funnit det lampligt att analysera och
presentera utifran ett femarsperspektiv, fran ar 2024 till och med 2028. Detta baserat pa
tidigare kostnadsberakningar och att insatserna bedéms som bradskande. Darutdver kan aven
forslaget till EHDS-forordning séttas in i ett femarsperspektiv.

1.3 Samrad

For att inhamta behov och synpunkter har dialog inletts med statliga myndigheter, Sveriges
kommuner och regioner (SKR), Inera, tandvarden och dess professioner, SLIT-natverket
(natverk for regionernas it-direktorer), patientorganisationer samt branschorganisationer
sasom Vardforetagarna, Lif — de forskande lakemedelsforetagen, Swedish Medtech, och
TechSverige.

Under det fortsatta arbetets gang kommer dialog och samarbete med olika aktorer och
intressenter i detta ekosystem for e-hélsa vara en central del i genomférandet av uppdraget.

1.4 Definitioner och begrepp

Det finns ett antal centrala begrepp med béring pa uppdragets genomférande som behover
beskrivas.

1.4.1 Digital infrastruktur

Infrastruktur kan definieras som grundlaggande system och funktioner som gor att ett
samhalle fungerar. Infrastruktur kan utgoras av bade fysiska och abstrakta foreteelser, till
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exempel ett transportsystem bestaende av vagar, specifikationer av vagarna, regler for hur
vagarna far nyttjas och processer for underhall av vagsystemet. En digital infrastruktur bestar
da av grundlaggande system och funktioner som har en koppling till digital teknik. Utifran
ovanstaende definition kan digital infrastruktur dven, utéver hardvara och digitala tjanster,
inkludera foreteelser sasom specifikationer, processer, lagar, forordningar och andra stodjande
och styrande funktioner som bidrar till att skapa den digitala infrastrukturen.

1.4.2 Halsodata

Det finns i dag ingen vedertagen definition av halsodata. Begreppet hélsa definieras av
Socialstyrelsen som “fysiskt, psykiskt och socialt vélbefinnande, och inte endast franvaro av
sjukdom eller skada”. Hélsodata skulle kunna definieras som information som &r relaterad till
halsa, vard eller livssituation for en individ eller en grupp. Ofta avses sadana uppgifter om
enskilda individers hélsa som samlas in och lagras digitalt. Begreppet ar brett och tacker in
olika typer av data som samlas in av olika aktorer sasom héalso- och sjukvarden,
socialtjansten, forskare eller individer. Det kan exempelvis vara journalanteckningar eller
uppgifter om lakemedel som skrivits ut pa recept. Begreppet halsodata omfattar ocksa
biologiska data, livsstilsdata, socioekonomiska data, kulturella data och miljodata.

1.4.3 Grunddata

For att halsodata ska kunna anvandas i infrastrukturen behovs ocksa nationella grunddata — i
detta sammanhang till exempel information om vard- och omsorgsgivare, legitimerad
personal, varuregister, samt ersattningssystem. E-halsomyndigheten ansvarar for utveckling
av en grunddatadoman for Halsa, vard och omsorg inom Ena.

1.4.4 Fardplan

Begreppet fardplan tolkas har som ett stdd avseende riktning, tid och milstolpar nér det géller
en resa mot ett forutbestamt mal.

Tanken med fardplanen &r att skapa en enad bild av vad som behover goras, i vilken
ordningsfoljd det ska ske, och vilka omraden som &r sarskilt angeldgna att arbeta med.
Fardplanen ska inspirera till handling genom att definiera malet och beskriva viktiga steg och
milstolpar pa vagen.

1.4.5 Formagor

En formaga ar mojligheten att utféra nagot, som enbart beror av inre egenskaper, hos en
person, en organisation eller ett system. I detta sammanhang beskrivs formagor som behdvs
for en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard samt tandvard. For att uppna en
nytta kan en eller flera formagor behovas.
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nationell digital infrastruktur fér halso- och sjukvarden



@ Dnr. 2023/02689

eHalsomyndigheten

1.4.6 Forutsattningsskapande komponenter

Har avses en resurs som bidrar till eller ger infrastrukturen en eller flera formagor, och
darmed bidrar till att dstadkomma en betydande nytta. For att uppna nytta kan det behovas
flera sddana komponenter i kombination.

1.4.7 Stddjande och styrande strukturer

| relation till en (nationell digital) infrastruktur kan stodjande och styrande strukturer utgéra
delar av sjélva infrastrukturen, men de kan ocksa bidra till en omgivande skyddande miljo
som skapar stabilitet/robusthet och langsiktig hallbarhet.

11 (51)
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2 Nulage

Det finns flera orsaker till att halsodata inte kan nyttjas pa basta satt i Sverige. | detta kapitel
ges en forsta nulagesbild av detta, for hélso- och sjukvard saval som tandvard.

2.1 Halso- och sjukvarden

Den befintliga digitala infrastrukturen for halso- och sjukvarden, liksom den lagstiftning som
omgérdar den, ar komplex. Det ar ett decentraliserat och fragmentariskt system som har vuxit
fram under lang tid och som tillhandahalls av manga olika aktdrer. Det finns infrastruktur for
att utbyta information mellan vardgivare, dock med skillnader i vilken information som
tillgangliggors av olika vardgivare. Enbart vardgivare som bedriver offentligt finansierad vard
kan anvéanda den infrastruktur som tillhandahalls av Inera.

Halso- och sjukvarden och omsorgen involverar manga aktorer med olika roller, prioriteringar
och styrmodeller. Styrningen av, och ansvaret for, utvecklingen pa e-halsoomradet &r spridd
mellan flera sektorer och aktérer pa statlig, mellanregional och regional niva.'® Det &r en av
flera bidragande faktorer till att digitaliseringen inom sektorn &r ett férandringsarbete som &r
komplext och gar relativt langsamt.

Bristen pa enhetlig anvandning av standarder och specifikationer, och de svarigheter som
finns med att utbyta information Gver organisationsgranser gor det svart att anvanda sig av all
den information som finns och som hela tiden tillkommer. Konsekvensen blir att patientens
vardhistorik ar inlast i separata system, vilket leder till onddiga risker for felbehandling,
bristande kontinuitet samt forsamrade forutsattningar for forskning och utveckling.!

Individen har ibland dven svart att veta och styra hur personlig information anvands, och har
ofta svart att sjalv anvanda informationen for egna andamal.'? Befintlig information ar med
andra ord inte alltid tillganglig for att kunna ge basta mojliga vard och omsorg eller bidra till
forskning, kunskapsutveckling och uppfoljning.=

Det finns redan i dag ett antal etablerade tjanster som anvands av manga och bygger pa
gemensamma infrastrukturer for informationshantering inom halso- och sjukvarden. Ineras
olika tjanster, exempelvis Nationella Patientdversikten (NPO) bygger pa en gemensam digital
infrastruktur som kallas den Nationella tjansteplattformen. Halso- och sjukvardens
adressregister (HSA-katalogen) ar ett annat exempel pa en sadan tjanst hos Inera. Darutéver
kan ndmnas E-halsomyndighetens register Nationella l1akemedelslistan (NLL).

10 Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys (2019) Granslésa méjligheter, granslésa utmaningar? Behov av digitala stod hos personal och
patienter i cancervarden. Rapport 2019:5

11 Satsning pa nationell digital infrastruktur skapar forutséttningar for innovation (lif.se) Hamtad: 2023-09-26

12 Myndigheten for digital férvaltning (2020) Uppdrag att mojliggéra Isningar for individen till kontroll och insyn av data om individen.
12020/02024/DF

1 Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (2019) Grénslosa méjligheter, granslésa utmaningar? Behov av digitala stéd hos personal och
patienter i cancervarden. Rapport 2019:5
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Inera, som dgs av SKR Foretag tillsammans med regionerna och kommunerna, stodjer aktorer
som utfor vard och omsorg finansierad av regioner och kommuner. Vardgivare som inte har
offentlig finansiering eller behover information for andra andamal an vard, exempelvis
forskning och krisberedskap, har inte mojlighet att ansluta sig till Ineras tjénster.'*

Kompetensforsorjning ar pa flera satt en utmaning for varden.®® Med framvéxten av en
alltmer digitaliserad hélso- och sjukvard samt tandvard 6kar ocksa behovet av icke
medicinska kompetenser for den digitala infrastrukturen, till exempel inom teknisk och
terminologisk expertis.

2.1.1 De centralajournalsystemen — den stdrsta kallan till hdlsodata

En konsolidering av centrala journalsystem (karnsystem) pagar i regionerna. Fran 13 olika
journalsystem for 20 ar sedan, finns nu tva dominanta leverantorer i Sverige — Oracle Cerner
(Millennium) och Cambio (Cosmic). CompuGroup Medical CGM har journalsystemet
TakeCare i Stockholm, men detta system ska enligt Region Stockholm fasas ut till férman for
ett annat.®

De regioner som ingar i SUSSA Samverkan'” har planerad produktionsstart under 2024 av
journalsystemet Cosmic (Figur 1a).

PRODUKTIONSSTART COSMIC

2024

Jan Feb  Mar Apr Maj Jun-Aug Sep Okt Nov Dec
OREBRO V. 14 NORRBOTTEN V. 19 GAVLEBORG V. 38 DALARNA V. 40 VASTERNORRLAND V. 45
VASTERBOTTEN V. 18 SORMLAND V. 43 BLEKINGE V. 47

HALLAND V. 48

Figur 1a. Produktionsstart av journalsystemet Cambio Cosmic i regioner som ingar i SUSSA
Samverkan.'®

4 E-halsomyndigheten (2021) Arsrapport 2021 Tematisk arsrapport om att anvénda och tillgangliggéra hilsodata med fokus pé hélso- och
sjukvarden

15 Natverket for Sveriges regioners IT-direktorer (SLIT), IT och digitalisering i halso- och sjukvérden 2023

16 https://www.regionstockholm.se/om-regionstockholm/ekonomi/Ekonominyheter/Behallare-for-ekonominyheter/2022/11/regionstyrelsens-
forslag-till-budget-2023/ Hamtad: 2023-09-26

7 Sussa star for Strategisk utveckling av sjukvardsstodjande applikationer

18 Figur fran ordférande, SUSSA Samverkan. Mail 2023-09-25
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Vad galler inférande av journalsystemet Millennium sa planerar Vastra Gotalandsregionen
breddinforande med start hosten 2024°, med avslutning under hésten 2026 (Figur 1b) och
Region Skane inleder enligt uppgift breddinférande av Skanes Digitala Vardsystem (SDV)
varen 20252 med avslutning varen 2027 (Figur 1c).

Tidplan for inforande av Millennium

Milstolpar Etapp 1 Etapp 2 9 Etapp 3 Etapp 49

2023 2024 ! 2025 ! 2026 !

[ Q| Q| Q| Q4| Q1 | Q2 | Q3 | Q4 | Q1 | Q | @3 | 94| Q1 | Q| Q3 | Q4 |
T T i

Sodra omréidet

Design och testa I8sning, férberedelser infér driftséttning

< :
Stabilisering overi!mnmg
till férvaltning
Norra och éstra omradet .
Stabilisering, 6verldmning
till férvaltning

Vistra omradet
Utokat scope °

Sédra omridet

tokat scope @)

Design och testa l6sning, férberedelser infér driftsattning till

A
GOTALANDSREGIONEN

V€Y visin
v

Figur 1b. Tidplan for inférande av journalsystemet Millennium (Oracle Cerner) i Véastra
Gotalandsregionen.?

Utrullning av nedanstaende samordnas med utrullning av sjukhusen
» Regionservice — logistikverktyget

» Barnmorskemottagningar

» ASIH och palliativ vard

» LOU/LOV exkl VC/BVC

Var 2025 Host 2025 Var 2026 Host 2026 Var 2027
Mars September Mars/april Oktober/november « Psykoterapeuter
»Lasarettet i Ystad «Vardcentraler, « Skanes universitets- *Helsingborgs lasarett (ej pa VC)
«Narsjukhus Simrishamn ~ Parnavardscentraler, sjukhus i Malma och « Angelholms sjukhus
i K multimodala sméart- Lund ]
» Medicinsk service centrum »Hassleholms sjukhus
* Regionservice « Psykiatri, habilitering « Centralsjukhuset Kristianstad
«Vardcentraler och och hjélpmedel
barnavardscentraler November
i omradet .
. g «Lasarettet i Landskrona
« Psykiatrisk ppenvard

och habilitering i omradet *La@sarettet Trelleborg

SKANE

Figur 1c. Tidplan for inférande av journalsystemet Millennium (Oracle Cerner) i Region Skéne.

9 https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/vi/source/available/sofia/rs7853-1497644993-
245/native/Programdirektiv%20Program%20Millennium.pdf Hdmtad: 2023-09-26

2 https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/projekt-och-utvecklingsarbete/sdv/sa-infors-sdv/utrullning/ Himtad: 2023-09-26
2 Figur fran programledning Millennium VGR.

22 Figur fran Utrullning av SDV - Vardgivare Skéane (skane.se), bekraftad av medicinsk programchef SDV.
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Det finns ocksa en mangd specialistsystem sasom operationsplaneringssystem och
laboratoriedatasystem. Uttver detta tillkommer en véxande andel MloT-produkter (Medical
Internet of Things) som installeras i varden.

Gemensamt for de nuvarande stora vardinformationssystemen ar att mycket data inte ar
strukturerad utan lagras som fritext. Inom regionerna behover hélsodata hanteras mellan olika
system. Ett exempel ar laboratoriesvar till centrala journalsystem. | detta datautbyte finns risk
att strukturerade data degenereras till ostrukturerade data. Exempel pa detta &r, eller har tills
nyligen varit, mikrobiologisvar, rontgensvar, patologisvar, men dven vardplaner. Det pagar
dock en aktiv utveckling i dessa avseenden, vilket &r positivt.

Regionerna har byggt upp en regional infrastruktur med system och regionala datalager och
tjansteplattformar som dels hanterar extern integration med Ineras tjansteplattform med sa
kallade tjanstekontrakt, dels hanterar annan externtrafik med andra protokoll som &r mer av
direktinteraktioner med externa parter.

Nar det géller kommunerna forlitar sig manga i hég grad pa de kommunikationstjanster som
leverantoren tillhandahaller.

Digitalisering och digital kommunikation ar en central del av omstéllningen mot God och néra
vard.?® Regionernas och kommunernas redovisningar av arbetet med omstéllningen omfattar
manga insatser for att infora digitala I6sningar och forbattra digital informationséverforing
mellan olika vardgivare och huvudman. | Socialstyrelsens senaste uppfoljning lyfter
kommunerna och regionerna brister i informationséverforing som en av de viktigaste
utmaningarna i arbetet med omstallningen.*

2.1.2 Regionernas gemensamma arbete genom Inera

Inera har i 6ver tio ar byggt upp en digital infrastruktur for att stétta regionernas
informationsforsorjning sinsemellan. Inera tillhandahaller portalen 1177 som ar véletablerad.
Ineras infrastruktur innehaller manga tjanster och infrastrukturkomponenter, anpassade till
regionernas behov och férutsattningar.

Vidare har Inera skapat forutsattningsskapande resurser i form av beskrivningar av
arkitekturen, tjanstekatalog och rekommendationer. Tva nya referensarkitekturer for
interoperabilitet har nu faststéllts efter att alla regioner stéllt sig bakom dem. Den forsta
beskriver en grundldggande arkitektur for interoperabilitet som kan tillampas for olika
verksamhetsomraden inom valfarden: T2 — valfarden. Den andra &r en specialisering av T2 —
valfarden med fokus pa att beskriva aspekter, utmaningar och hantering for samverkan mellan
organisationer inom vard och omsorg: T2 — vérd och omsorg.?>2¢

2 gverenskommelse-mellan-staten-och-sveriges-kommuner-och-regioner-om-god-och-nara-vard-2023.pdf (regeringen.se)

2 Socialstyrelsen (2023) Uppféljningen av omstallningen till en mer nara vard 2022 - Utvecklingen i regioner och kommuner.

% https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OITAFIIVOO/overview. Himtad: 2023-09-26

% https://www.inera.se/aktuellt/nyheter/grunden-lagd-for-nasta-generations-digitala-samverkan-i-valfarden/ Hamtad: 2023-05-26
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Inera har tillsammans med regionerna och kommunerna dven tagit fram en fardplan for sitt
fortsatta arbete med 1177 — se bilaga 1. Manga pagaende och planerade aktiviteter i denna
fardplan &r &ven viktiga for den digitala nationella infrastrukturen.

2.2 Tandvarden

Det finns ett tydligt behov av att ssmmanhallna journalsystem mellan tandvard och halso- och
sjukvard beaktas nar nya journalsystem och e-tjanster utvecklas och infors. | en kartlaggning
gjord av Socialstyrelsen lyfter bade regionerna och Praktikertjanst de skilda journalsystemen
som ett allvarligt hinder for samverkan mellan tandvard och hélso- och sjukvard. Enligt
rapporten finns det inte nagra juridiska hinder for att avtala om sammanhallen journalféring,
det handlar snarare om praktiska problem och behérighetsfragor. Férutom journalféring
brister det &ven nér det galler andra typer av informationsoverforing, till exempel nér det
géller e-tjanster som e-remisser och lakemedelsforskrivning.’

Aven i vart forsta dialogmdéte med tandvérdens foretriadare patalades bristfallig samverkan
med halso- och sjukvarden. Darutover beskrevs bland annat hinder for privata vardgivare att
ansluta till tjanster levererade av Inera. En 6ppen fraga ar ocksa var tandtekniska laboratorier
passar in i den digitala infrastrukturen.

Darut6ver finns utmaningar aven i relation mellan kommunal verksamhet och tandvarden, till
exempel nar det galler information om barn som blir placerade. Det berér &ven kommunal
uppsokandeverksamhet som ofta handlar om aldre och skora, med ett stort behov av tandvard.

2.3 Utveckling inom EU

P& EU-niva har sedan ikrafttradandet av patientrorlighetsdirektivet forberedelser och
implementation pagatt for delning 6ver landsgranser av e-recept och patientoversikt for
primédranvéandning. Flera medlemsstater har redan anslutit sig till denna infrastruktur och de
flesta &r pa vag att gora det inom kort. Sverige har under lang tid deltagit aktivt i samarbetet. |
Sverige har de tekniska forutsattningarna utvecklats sa langt det har varit mojligt. De juridiska
forutsdttningarna har utretts men lagstod saknas fortfarande.

Pa EU-niva intensifierades arbetet med delning av data 6ver landsgranserna for saval primér-
som sekunddranvandning under covid-19-pandemin och har dérefter fortsatt i hdgt tempo och
bland annat resulterat i forslaget till forordning om det europeiska halsodataomradet, EHDS.
Forslaget till EHDS-forordning innehaller langtgaende och direktverkande bestammelser om
primar- och sekundéranvandning, exempelvis géllande journalsystemens interoperabilitet.

2 Socialstyrelsen (2019) Kartlaggning av hinder for samverkan mellan tandvérd och halso- och sjukvérd. Slutrapport.
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3 Malbild

| detta kapitel presenteras kort den malbild som beskrivits i uppdragsdirektivet. Den
overgripande malbilden enligt uppdragsdirektivet anger att denna “infrastruktur ska skapa
forutsattningar for basta mojliga vard och omsorg samt bidra till forskning och innovation”.
Malbilden specificeras sedan i ett antal hérnstenar som ses i Figur 2.

MALBILD:

Basta mojliga vard

Patient- Avlasta vérdens Jamlika Patienten FoUl for Kostnads-
sakerhet medarbetare forutséttningar medskapare framtidens effektivitet
vard

Figur 1. Regeringens huvudsakliga malsattningar med den nationella digitala infrastrukturen, som sammantaget ska bidra
till Basta méjliga vard. FoUl star for forskning, utveckling och innovation.

Patientsékerheten forbattras genom att en nationell infrastruktur bidrar till att ratt information
och data av hog kvalitet finns tillganglig i varje vardsituation oavsett huvudman/vardgivare.

Okad standardisering och interoperabilitet underlattar automatisering av
informationsoverforing vilket bidrar till minskad administrativ borda for vardpersonalen och
mojliggor forbattrade arbetssétt i halso- och sjukvarden.

Ratt information tillganglig i varje vardsituation, oavsett geografisk hemvist,
huvudmannaskap eller driftform skapar jamlika forutsattningar for alla.

Patienten som medskapare &r en av de forutsattningar som identifierats for att na det
overgripande malet i den nationella handlingsplanen for okad patientsakerhet som
Socialstyrelsen och andra aktorer tagit fram.?

Okad tillgang till data av hog kvalitet forbattrar forutsattningarna for forskning, utveckling
och innovation vilket gynnar samhéllet i stort.

Slutligen ska den nationella digitala infrastrukturen vara kostnadseffektiv och bidra till
kostnadseffektivitet i sektorn.

| slutredovisningen presenteras en utforligare malbilds- och nyttoanalys.

28 https://patientsakerhet.socialstyrelsen.se/ledning-och-styrning/nationell-handlingsplan/ hamtad: 2023-09-26
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4 Formagor

De formagor som ska mojliggora en nationell digital infrastruktur behdver sammantaget
tillgodose behov inom alla fyra interoperabilitetslager; teknik, semantik, juridik och
organisation.

Centralt for en digital infrastruktur &r utbyte av information mellan system och aktorer. Ett
informationsutbyte sker mellan aktérer som intar tva olika roller; producent av information
(data skapas) respektive konsument av information (data anvéands). Ibland kan det krdvas en
mellanhand (formedlare eller foradlare) som underlattar informationsutbytet mellan en eller
flera producenter och konsumenten.

Kérnan i den digitala infrastrukturen &r att informationsférsérja konsumenter. Darfor har vi
har delat in identifierade formagor i kategorier huvudsakligen med utgangspunkt i
Informationsforsorjning. Darutéver behovs formagor fordelade i de 6vergripande kategorierna
Styrning och samordning, samt Stod och utveckling (Figur 3).

Styrning och samordning

Figur 3. Forenklad bild 6ver digital infrastruktur med producenter/konsumenter av data samt
kategorier av nddvandiga formagor.

| halso- och sjukvarden savél som i tandvarden hanteras ett stort antal informationsmangder.
Dessa behover utbytas mellan manga olika aktorer for ett flertal olika syften, med olika
forutsattningar. Den digitala infrastrukturen och dess informationsforsorjning paverkas bland
annat av ansvarsfordelning mellan aktorer, reglering pa omradet, arbetssatt och det nuvarande
tekniska landskapet, som ofta ser olika ut for olika informationsmangder. Av den anledningen
kommer det kravas delvis olika formagor for olika informationsmangder. Dock finns ofta
ocksa gemensamma monster dar anvandning av gemensamma formagor kan bli aktuell. De
formagor for informationsforsorjningen som redovisas i delredovisningen ar darfor beskrivna
pa en aggregerad och dvergripande niva.
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Figur 4 visar en bild av formagor som ingar i respektive kategori. Bilden visar endast
formagor som E-hélsomyndigheten vid tiden for delrapporteringen har identifierat.
Manga formagor kommer att krava ett samarbete mellan olika aktcrer for att ge 6nskade
nyttoeffekter. | det fortsatta arbetet med fardplanen kommer det dérfor att kravas en
fordjupning for att beskriva vilka aktorer som bor bidra och med vad, déribland staten.

Informationsforsorjning Stod & utveckling | Styrning & samordning

Samordna och

Registrerainfo Kvalitetssakrainfo Séakerhetsstodja DeSUTSSITaIagIKT

Specificerings-

Lagrainfo Spéra info Etodn Samverka

Standardiserings-

Stodja Krishantera

Tillgangliggorainfo Hantera identitet

Hantera

Hittaiinfo behorigheter

Regelstodja Reglera

Utbyta info Arkitekturstodja Kommunicera

Presentera info Kunskapsstodja Arkitekturstyra

Bearbetainfo Omvarldsanalysera Portféljstyra

Risk- &
kontinuitets-
hantera

Transformera info

Livscykelhantera
info

Figur 4. Generella och 6vergripande formagor som kan behévas i en nationell digital infrastruktur.

Observera att sammanstallningen ar preliminér och varken slutgiltig eller fullstandig.

Respektive huvudkategori beskrivs kortfattat i féljande avsnitt. For utforligare beskrivning av
enskilda férmagor, se bilaga 2.

4.1 Informationsférsorjning

Med informationsforsorjning avses att olika malgrupper ska ha tillgang till den information
som de behover. Det innefattar ocksa de krav pa hantering, organisation,
informationssakerhet, lagring, atervinning och férmedling av information som kravs for att
det ska vara mojligt.

4.2 Stod och utveckling

Formagor kopplade till stod och utveckling innebér att stodja bade enskilda insatser med
exempelvis riktlinjer, rekommendationer och juridisk vagledning men ocksa styrférmagor
med underlag, omvarldsbevakning och liknande. Férmagorna i denna grupp star ocksa for
utveckling av infrastrukturen, exempelvis genom beskrivningar av infrastrukturen. Stod- och
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utvecklingsférmagorna besitter kunskap inom respektive omrade och har kapacitet att omsatta
den i praktiken.

4.3 Styrning och samordning

Formagor kopplade till styrning och samordning i den nationella digitala infrastrukturen
innefattar att satta mal och syfte, planera, fatta beslut och prioritera, 6vervaka och utvardera,
anpassa och korrigera, uppratthalla transparens, ansvarsutkravande samt

kommunikation. Styrning omfattar ocksa att skapa ett legalt regelverk for infrastrukturen och
dess olika bestandsdelar.
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5 Forutsattningsskapande komponenter

Med begreppet forutsattningsskapande komponenter avses hér en resurs som hjalper till att
realisera en eller flera formagor och som &r avgorande for att astadkomma en betydande nytta.
Flera sadana komponenter kan behdvas i kombination for att skapa forutsattningar for att
uppna en nytta.

Det pagar ett omfattande arbete med att skapa en nationell digital infrastruktur for flera
sektorer inom Ena. | detta arbete kommer en mangd komponenter finnas som &ven ska
appliceras i infrastrukturen for halsa, vard och omsorg.

| Figur 5 ses, och i bilaga 3 listas och beskrivs kortfattat, ndgra exempel pa generiska
forutsattningsskapande komponenter for den digitala infrastrukturen, men fler komponenter
kommer sannolikt att identifieras i det fortsatta arbetet med fardplanen.

Exempel pa generiska forutsattningsskapande komponenter

Tjansteadressering Behandlingsmiljo Samtyckes-, sparr-

och ombuds-

Stamplaoch komponent

: : - Behorighets-
signera information
= grundande regler
samt verifiera

- och attribut
akthet Adresskatalog

individ och
Publicerings- och Terminologi- organisation
samverkansyta komponent

Katalog 6ver

Patientdataindex Identitet
resurser

Figur 5. Exempel pa generiska forutsattningsskapande komponenter.
Observera att sammanstéliningen &r preliminér och varken slutgiltig eller fullstandig.
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6 Stodjande och styrande strukturer

Stodjande och styrande strukturer kan vara delar av infrastrukturen, men de kan ocksa omge
infrastrukturen och bidra till robusthet och langsiktig hallbarhet. Exempel pa stodjande och
styrande struktur kan vara kompetens och kompetensférsérjning samt lagstiftning och
regelverk.

Flera aktorer behover i samverkan bidra till och ta ansvar for nyttorna for att malen med
infrastrukturen ska kunna realiseras. Eventuella skillnader i perspektiv mellan utférande och
styrande funktioner behover dverbryggas oavsett huvudmannaskap. Samverkansformaga ar
darfor central eftersom ingen aktor ensam besitter alla de formagor som behdvs for att
fardplanen ska kunna genomforas.

Det &r viktigt att ta hansyn till att olika aktorer besitter olika formagor och kompetens;
formagor att styra behdver finnas pa nationell niva, kompetens kring genomforande i
verksamheterna finns hos vard- och omsorgsgivarna.

6.1 Stodjande strukturer

Det finns i dag ett flertal stodjande strukturer i sektorn, bade pa nationell, mellanregional och
regional niva. Varje aktor erbjuder stod for sina tjanster och produkter men en utmaning med
detta ar att allt eftersom fler produkter borjar anvandas tillsammans sé uppstar behov av
utokat stod. Eftersom varje aktor enbart erbjuder stod for sin tjanst sa kan det vara svart for
anvandare som anvander tva eller fler produkter i kombination med varandra att fa nddvandigt
stdd i sin helhet.

Nedan &r nagra exempel pa stod som finns i dag:
e Socialstyrelsens arbete med SNOMED-CT.
o FoOrsdkringskassans arbete med l&karintyg.
o Lakemedelsverkets hantering av biverkningsrapportering.
e SIS, Svenska institutet for standarder, och SIS/TK 334 Hélso- och sjukvardsinformatik.

e Regionerna har en stodfunktion for sjukvardsregionernas system for kunskapsstyrning
och systemet erbjuder i sig stod till regionerna.?®

e Inera stodjer regioners och kommuners samverkan kring sina tjanster och projekt, utéver
att tillhandahélla tekniska tjanster.*

Zhttps://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansgrupper/nationellasamverkansgrupper/nsgstrukturer
advardinformation.56484.html Hamtad: 2023-09-26
% https://www.inera.se/utveckling/ Hamtad: 2023-09-26
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e E-héalsomyndigheten tillhandahaller NGS-tjansten, ett bibliotek med tillhérande
forvaltning for e-hdlsospecifikationer, som stddjer sektorn genom att samla in och
publicera information om specifikationer.3!

e HL7 Sverige, internationell organisation bestaende av experter inom halso- och sjukvard
som samarbetar for att skapa standarder for utbyte, hantering och integration av
elektronisk halsoinformation.

6.2 Styrande strukturer

For att kunna genomfora fardplanen kravs ocksa tydligt beslutsmandat och beslutsformaga pa
olika nivaer, och pa ratt nivaer. De beslut som ror den digitala infrastrukturen stracker sig ofta
over granser som finns mellan stat, region och kommun, mellan huvudmén och vard- och
omsorgsgivare.

En struktur for styrning har tagits fram for Ena. Strukturen bygger pa att det finns en aktor
som har ett 6vergripande infrastrukturansvar, men att andra aktérer bidrar till infrastruktur
inom olika kompetensomraden och genom strukturer for samordning och samverkan.

| en tidigare forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister har
foreslagits att en nationell funktion for interoperabilitet inom hélsa, vard och omsorg
inrattas.®? | beskrivningen av denna funktion finns en stod- och styrstruktur som kan utgora
mall for den digitala infrastrukturen. Funktionen ska bland annat identifiera prioriterade
omraden for standardisering samt framja framtagning och anvandning av
implementationsnéra specifikationer tillsammans med berdrda aktorer.

Samverkan mellan infrastrukturens aktorer innebdr en gemensam samordning och prioritering
samt en kontaktyta for utveckling av de komponenter som ingar i den nationella digitala
infrastrukturen. En samverkansorganisation har som syfte att samordna och prioritera
gemensamt arbete inom den digitala infrastrukturen. | likhet med arbetet inom Ena genomfors
samverkan i samordningsforum pa strategisk, taktisk och operativ niva.

% https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/ngs/om-ngs-tjaensten Hamtad: 2023-09-26
32 E-halsomyndigheten (2023) Forstudie om infrastruktur for nationella kvalitetsregister (S2021/06170)
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7 Forfattningsmaéassiga behov

7.1 Overgripande om behov av reglering

En nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden aktualiserar ett flertal juridiska
fragestallningar. Manga av fragorna ar beroende av hur den nationella digitala infrastrukturen
kommer att utformas. Vagval behover goras, saval tekniskt som juridiskt, och sannolikt kravs
att forfattningséndringar eller nya forfattningar antas av lagstiftaren for att infrastrukturen ska
kunna forverkligas. I viss utstrackning finns redan forfattningsforslag for de delar av
infrastrukturen som har analyserats i tidigare uppdrag och utredningar (se vidare i avsnitt 7.2).
Behoven av forfattningsarbete kommer att analyseras utférligare i slutredovisningen. Nedan
ges ett antal exempel pa juridiska fragor som sannolikt kommer att behova utredas.

| en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden kommer personuppgifter att
behdéva behandlas pa olika satt. Sannolikt kommer det i de flesta fall handla om kénsliga
personuppgifter om halsa. Dataskyddsforordningen staller krav nér det till exempel galler
personuppgiftsansvar, &ndamal, sakerhet och den registrerades rattigheter. Det behGver ocksa
finnas en rattslig grund for varje behandling och ett undantag fran forbudet att behandla
kénsliga personuppgifter nar det &r relevant. Sannolikt kommer det att krdvas en narmare
forfattningsreglering av viss personuppgiftsbehandling.

Personuppgiftsansvarig &r den eller de som bestammer d&ndamal och medel fér behandlingen
av personuppgifter, det vill séga varfor och hur personuppgifterna ska behandlas. N&r
andamalen &r faststallda i exempelvis nationell ratt kan den personuppgiftsansvarige pekas ut
i den nationella lagstiftningen. Den personuppgiftsansvarige ska se till att behandlingen av
personuppgifter inte strider mot dataskyddsférordningen. Den som behandlar personuppgifter
for annans rékning ar personuppgiftsbitrade. Ett personuppgiftsbitrade ska folja den eller de
personuppgiftsansvarigas instruktioner och behandlingen ska regleras genom ett
personuppgiftsbitradesavtal eller i en rattsakt. Det behdver darfor klargoras vilken roll olika
aktorer har i relation till de personuppgifter som ska behandlas i den nationella digitala
infrastrukturen och var granserna gar mellan dessa roller.

Flertalet uppgifter som kan bli aktuella att behandla inom ramen for en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvarden kommer att omfattas av sekretess hos olika aktorer.
For att ett utbyte av sekretessbelagda uppgifter mellan sadana aktcrer ska vara tillatet kravs
sekretessbrytande bestammelser. Om utbytet ska vara obligatoriskt behévs bestéammelser om
uppgiftsskyldighet och eventuellt krav pa hur en sadan uppgiftsskyldighet ska uppfyllas.

En nationell digital infrastruktur aktualiserar ocksa fragor om sakerhet, behdrighet, identitet,
loggning med mera. Aven fradgor om beredskap och risker for bland annat rikets sékerhet
behdver analyseras nar det blir fraga om att samla eller pa olika satt sammankoppla uppgifter
om den svenska héalso- och sjukvarden och tandvarden samt en stor méangd kansliga
personuppgifter som kan rora bade svenska och utlandska medborgares hélsa och vard.
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7.2 Aktuella utredningsarbeten

For att forverkliga en nationell digital infrastruktur inom hélsa, vard och omsorg finns det
redan ett antal forslag till reformerad lagstiftning som lagts fram av statliga utredningar och i
samband med redovisning av regeringsuppdrag. For att inte tappa tempot i arbetet &r det
viktigt att dessa forslag bereds vidare.

Utredningen om e-recept och patientoversikter inom EES foreslar i sitt delbetankande
forfattningar som ar nodvandiga for den infrastruktur som behovs for utbyte av e-recept inom
EES. I slutbetdnkandet som behandlar patientoversikter lamnar utredningen forslag som leder
vidare mot saval en nationell som en gransoverskridande infrastruktur. For att det ska vara
mojligt foreslar utredningen till exempel andringar i patientdatalagen (2008:355) och i lagen
(2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation, som gor det obligatoriskt for
vardgivare att formedla uppgifter till en patient6versikt.® Dessa forslag ar nu ute pa remiss.

Aven i samband med rapportering av uppdrag som E-halsomyndigheten och andra
myndigheter genomfort har forfattningsforslag Iamnats som bidrar till en nationell digital
infrastruktur. Nér det galler E-halsomyndighetens uppdrag kan till exempel ndmnas Forstudie
Digitalt vaccinationskort®* med forslag om att utoka den Nationella ldkemedelslistan till att
omfatta dven alla givna vaccinationer for att ge individen och hélso- och sjukvarden tillgang
till informationen®, och Nationell listningstjénst i statlig regi*® med férslag till nya och
andrade forfattningar for att mojliggora en sadan listningstjanst. De senaste aren har
myndigheten vid ett flertal redovisningar av regeringsuppdrag lyft férfattningsbehov och
lamnat konkreta forfattningsforslag.

| olika regeringsuppdrag som myndigheten redovisat de senaste &ren®” har flera av forslagen
utmynnat i att myndigheten ska fa ansvar for tjanster som for med sig ett personuppgifts-
ansvar och aven i vissa fall rollen som personuppgiftsbitrade. Aven Utredningen om e-recept
och patientoversikter inom EES har lamnat sadana forslag. For att forslagen ska kunna
genomforas behdvs darfor ofta nagon form av reglering av personuppgiftsbehandlingen. Fraga
uppstar om E-halsomyndighetens personuppgiftsbehandling ska regleras i flera olika
registerforfattningar eller om det vore mojligt att reglera den i en gemensam forfattning, som
har en struktur som mojliggor andringar och kompletteringar pa ett enkelt satt. Det vore
onskvart med en utredning om pa vilket sétt en langsiktig och andamalsenlig reglering av
myndighetens personuppgiftsbehandling skulle kunna utformas.38:3°

% SOU 2021:102 och SOU 2023:13

% Dnrektiv 2019/03799

% Den 21 september 2023 beslutade regeringen om kommittédirektiv Fortsatt utveckling av registret nationell 1akemedelslista. Direktiven
omfattar bland annat om uppgifter om vaccinationer kan laggas till den Nationella lakemedelslistan

% Dnr 2022/01031

37 E-halsomyndigheten (2020) Férstudie digitalt vaccinationskort (S2019/03409/FS), (2022) Forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme
for bilddiagnostik (S2021/05259) och (2023) Nationell listningstjanst i statlig regi.

% eSAM (2022) En modern registerforfattning (ES2022-06)

% Myndigheten for digital forvaltning (2022) delredovisning av uppdraget att stodja regeringens arbete med fortsatt digitalisering av
vélfarden genom att identifiera réttsliga hinder (dnr 2022-0704)
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8 Overgripande fardplan och preliminara kostnader

Inledningsvis redogors kortfattat for prioriterade forslag. Utforligare beskrivningar ges i det
fortsatta kapitlet.

E-halsomyndigheten anser att féljande forslag ar prioriterade atgarder under 2024 for
genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden:

Pabdrja etablering av en nationell funktion for interoperabilitet inom halsa, vard och
omsorg.

Fordjupad gemensam analys och dialog om vilka avgorande férmagor och
komponenter som idag tillhandahalls av Inera och hur dessa framover ska
tillhandahallas eller sékerstallas av staten.

Intensifiera arbetet inom Ena med utvecklingen av sektorsovergripande komponenter
och férmagor.

Paborja utredning av forutsattningarna for ett patientdataindex i statlig regi.

Forslag till lagstiftning som lagts fram av saval statliga utredningar som inom olika
myndighetsuppdrag behdver beredas vidare (se avsnitt 7.2).

Pabarja analys av konsekvenserna av forslagen i EHDS-forordningen for den
nationella digitala infrastrukturen f6ljt av en fordjupad analys efter att férordningen
antagits.

Darutover gor myndigheten foljande bedémningar:

E-hélsomyndighetens uppdrag om att utreda forutsattningarna for utveckling av en
nationell teknisk 16sning som mdojliggor automatisk informationséverforing till
nationella kvalitetsregister, bor ses som ett forsta steg att skapa en interoperabilitets-
I6sning for informationsforsorjning i hela den nationella digitala infrastrukturen.

Interoperabilitetslésningen bor pa sikt omfatta dven en datadelningstjanst for att
tillgodose fler behov i samband med datadelning.

Utvecklingen inom Ena av byggblocken kopplade till sdkerhet och robusthet &r av
betydelse for den nationella digitala infrastrukturen inom hélso- och sjukvard. Ett
nationellt tillitsramverk bor tas fram.

Patientens insyn och kontroll 6ver informationen och hur den hanteras stérker
patientens stallning. Den digitala infrastrukturen behtver darfor kunna hantera
samtycke, sparrar och ombud f6r att mojliggora en helhetsbild for patienten.

Sektorsspecifik kompetensforsorjning inom informatik, arkitektur samt juridik bor
utredas.
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Denna forsta version av forslaget till fardplan ar 6vergripande och de preliminéra
kostnadsberakningarna ar huvudsakligen baserade pa tidigare uppdrag samt statliga
utredningar som bedémts vara relevanta,0:4142:43.44

Den ger dock en indikation pa vad som bor prioriteras pa kort sikt och vilka kostnader detta
medfor.

Vi har valt att presentera denna forsta version av fardplanen utifran formagor inom
kategorierna styrning, informationsforsorjning, samt stod. Langre fram i kapitlet beskrivs
atgarder som bor prioriteras inom en femarsperiod, och darutéver ges en sammanstallning av
uppskattade utgifter och kostnader i Tabell 2 och 3.

Notera att kostnadsberakningarna ar preliminara och kommer fordjupas under det fortsatta
arbetet med uppdraget.

8.1 Styrning av infrastrukturen

Det finns en samstammighet géllande behovet av en 6kad koordinering och styrning genom
en tydlig ansvars- och arbetsfordelning mellan de olika aktérerna. SLIT-nétverket uttrycker
det i sin senaste rapport* enligt foljande:

En valutvecklad nationell, digital infrastruktur for halso- och sjukvarden gagnar bade
invanare och aktorer i hela vardkedjan. Den digitala infrastrukturen bestar i dagslaget av en
stor mangd bestandsdelar, dar ett flertal aktorer ansvarar for olika delar, till exempel
utbyggnaden av fiber och fysisk infrastruktur. For att utvecklingen av halso- och sjukvarden
ska vara effektiv och patientinriktad &r det avgorande att tydliggora vilka delar av den digitala
infrastrukturen som ska anvandas, pa vilket satt, liksom vilka aktérer som ansvarar for vad.
Med ett tydligt utpekat ansvar, styrning, definitioner och finansieringsmodeller som &r
hallbara dver tid far regionerna mojlighet att 6ka anslutningstakten och dela varddata.”

Aven uppdragsdirektivet ar tydligt med att den digitala infrastrukturen for halso- och
sjukvarden ska ersatta och komplettera regionernas befintliga struktur pa omradet. Ineras
fardplan for 1177 med aktiviteter fram till 2030 (bilaga 1) behdver déarfor beaktas i arbetet
med den nationella fardplanen.

For narvarande pagar flera statliga utredningar som ska lagga forslag pa en utvecklad
reglering och styrning av interoperabilitet och som darmed i hog grad kommer att paverka
styrningen av den nationella digitala infrastrukturen. De tva forstnamnda nedan lamnar sina
slutbetdnkanden fore detta uppdrags slutredovisning (och kommer darmed kunna beaktas i det
fortsatta arbetet), 6vriga tva avslutas strax darefter:

0 patient6versikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13)

41 Utredningen om infrastruktur for halsodata som nationellt intresse (S 2022:10)

42 Utredning om sekundaranvandning av hélsodata (S 2022:04)

43 Utredningen om halsodataregister (S 2023:02)

4 Utredning om interoperabilitet vid datadelning (I 2022:03)

4 Natverket for Sveriges regioners IT-direktorer (SLIT) (2023) IT och digitalisering i hélso- och sjukvarden 2023.
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Utredningen om interoperabilitet vid datadelning®® ska lagga forslag pa
sektorsdvergripande styrning av interoperabilitet vid datadelning inom den offentliga
forvaltningen och fran den offentliga forvaltningen till externa aktorer. Férslagen ska utga
fran Diggs arbete med Ena och visa hur en effektiv styrning av interoperabilitet bor
organiseras.

Utredningen om sekundaranvandning av héalsodata®’ tillsattes for att utveckla
mojligheterna till sekundaranvandning av halsodata for att direkt eller indirekt starka

halso- och sjukvarden. Den ska till exempel utreda hur redan insamlade data kan anvéandas for
andra andamal 4n de primért registrerades for. Aven denna utredning kan vantas lagga forslag
som har paverkan pa infrastrukturens utformning och styrning.

Utredningen om infrastruktur for halsodata som nationellt intresse*® &r den utredning
som framfor allt berdknas paverka informationsforsorjningen i varden. Utredningen ska lamna
forslag pa vilken eller vilka myndigheter som ska ansvara for att utfarda foreskrifter, utéva
tillsyn och ta fram andra stodjande eller styrande dokument om val och tillampning av
tekniska och semantiska standarder. Den kan dven Idmna forfattningsforslag.

Utredningen om halsodataregister*® ska se 6ver det samlade regelverket for
hélsodataregister och féresla regler for behandling av uppgifter fran de omraden dar nationell
insamling saknas. Utredningen ska undersoka mojligheterna att anvanda redan insamlade data
for andra &ndamal &n de primart samlades in for. Den ska utreda huruvida datainsamling till
halsodataregister kan ses som ett &ndamal godtagbart i ett demokratiskt samhélle som innebar
att skyddet for den personliga integriteten kan begrénsas (i enlighet med undantaget i 2 kap. 6
§ andra stycket i regeringsformen). Resultatet kommer att ha paverkan pa hur behovet av
informationsforsorjningen till olika aktérer kommer tillgodoses och darmed hur
infrastrukturen ska utformas och styras.

Tidslinje for statliga utredningar som forvantas lagga forslag som paverkar den nationella
digitala infrastrukturens utformning och styrning ses i Tabell 1.

Tabell 1. Tidslinje for statliga utredningar av relevans for sektorsspecifik nationell digital infrastruktur.

Leverans Utredningens namn

2023-11-21 Utredningen om sekundaranvéandning av halsodata (S 2022:04)

2023-12-15 Utredningen om interoperabilitet vid datadelning (I 2022:03)

2024-04-30 Utredningen om infrastruktur for halsodata som nationellt intresse (S 2022:10)
2024-06-30 Utredningen om hélsodataregister (S 2023:02)

4 Kommittédirektiv 2022:118
47 Kommittédirektiv 2022:41
8 Kommittédirektiv 2022:98
4 Kommittédirektiv 2023:48
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Flera av utredningarna pekar pa betydelsen av vad som hander pa EU-niva, i forsta hand
forslaget till EHDS-férordning. Av den anledningen ar det lampligt att i relation till en
nationell fardplan aven titta pa vilka krav EHDS-forordningen kan komma att stalla pa
Sverige.

Om forordningen skulle antas redan under 2024, f6ljt av stegvis tillampning enligt
Kommissionens ursprungliga forslag, sa ser tidplanen for EHDS ut enligt figur 6. Observera
att beroende pa forhandlingar och hur den slutliga forordningen ser ut sa kan bade innehall
och tidplan &ndras.

Tidplan EHDS

AR1 AR 2 AR 3 AR 4 ARS
2024 2025 2026 2027 2028

Fortsatt tillampning —

Borjar tillampas Fortsatt tilldmpning bzt ol el
Antas och trader i kraft — sekundéranvéndning — e-recept och bild ulskri»;nin e
(HDAB) patientoversikt ! 9

m.m.

Figur 6. Forslag till 6vergripande tidplan for implementering av det europeiska halsodataomradet (EHDS). HDAB star for
Health Data Access Body, pa svenska: Organ med ansvar for tillgang till halsodata. HDAB ar en nationell
myndighetsfunktion kopplad till sekund&ranvandning av hélsodata.

8.2 Informationsférsdrjning

Informationsforsorjning omfattar allt fran registrering av data till att kunna spara data (se &ven
bilaga 2). For att uppna informationsforsorjning behovs samtliga fyra interoperabilitetslager:
det tekniska, semantiska, juridiska, och organisatoriska.

Nedan beskrivs ett antal utvalda formagor som behdver finnas i den nationella digitala
infrastrukturen.

8.2.1 Tillgangliggora data

| kartlaggning gjord av Socialstyrelsen ar det uppgifter fran primarvarden och uppgifter om
anvandningen av rekvisitionsldkemedel, som &r angelégna och av sérskilt intresse att kunna
samla in och félja nationellt.° Aven data avseende lakares ordination av sjukskrivning och
utfardande av lakarintyg kan forbattras enligt en rapport fran Socialstyrelsen och
Forsakringskassan.>

Utredningen om halsodataregister (S 2023:02) ska se ¢ver det samlade regelverket for
halsodataregister och foresla regler for behandling av dessa uppgifter. Forslagen ska omfatta

% Socialstyrelsen (2021) Kartlaggning av datamangder av nationellt intresse pa halsodataomradet — slutrapport (S2021705369)
51 Forsakringskassan och Socialstyrelsen (2022) Fortsatt uppdrag att skapa forutsattningar for uppféljningar av lakarintyg (S 2022/03931)
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uppgifter fran alla vardgivare och sa langt som majligt minska risken for 6kad administration
for halso- och sjukvarden.

| fardplanen ar det viktigt att ta hansyn till det 6kade behovet av att tillgdngliggdra data
samtidigt som tillgangliggorandet ska astadkommas pa ett sadant satt att 6kad administration
undviks. Forslagen som laggs i utredningar kommer darfor att ha paverkan pa utvecklingen av
den nationella, digitala infrastrukturen, exempelvis huruvida uppgifter om
rekvisitionslakemedel kan samlas in via det befintliga registret Nationella lakemedelslistan
eller inte.

Nationell funktion for interoperabilitet inom halsa, vard och omsorg

Flera informationsmangder &r redan identifierade som prioriterade i andra utredningar
(patientdversikt, primarvardsdata, rekvisitionsldkemedel, med flera).>? Vissa av dem kan vara
overlappande alternativt bygga pa varandra. Ytterligare prioriterade informationsmangder har
annu inte identifierats. Det ar darfér angeléaget att etablera en Nationell funktion for
interoperabilitet inom halsa, vard och omsorg som féreslagits i tidigare regeringsuppdrag.>?
Till den funktionen féreslas en styr- och samverkansorganisation som bland annat ska bidra
till denna typ av identifiering och prioritering.

Regionernas kunskapsorganisation, de nationella programomradena och de nationella
samverkansgrupperna ar av stor betydelse for funktionen. E-halsomyndighetens NGS-tjanst>*
ska vara knuten till den nationella funktionen for interoperabilitet. Aven myndighetens
uppdrag att vara sektorsansvarig myndighet for nationella grunddata for sektorn foreslas att
vara knuten till denna funktion.

| Tabell 2 och 3 nedan ingar uppskattade utgifter och kostnader for bland annat denna
funktion. Det &r huvudsakligen arbetskraftskostnader for den egna personalen samt kostnader
for att kunna ersatta medverkan fran andra organisationer (framfor allt icke-statliga).
Kostnader for att tillhandahalla forvaltning av olika specifikationer (som idag saknar
finansiering) ingar inte i nedanstaende berakningar.

8.2.2 Hittadata

For att kunna utbyta information mellan manga aktorer behover den som efterfragar
informationen forst hitta den. Om informationen ar federerad 6ver flera aktorer och
verksamhetssystem &r det svarare att veta var informationen gar att hitta. En lésning i en
federerad miljo ar att centralisera informationen i ett register eller via ett sa kallat

52 Kartlaggning av dataméngder av nationellt intresse pa halsodataomradet — slutrapport (S2021705369), Socialstyrelsen

%3 Forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister (S 2021/06170), E-halsomyndigheten, dnr 2021/03991

% NGS-funktionen bidrar till att samla e halsospecifikationer (NGS-tjansten) och bedéma vilka av dem som uppfyller kriterierna for att vara
nationella gemensamma e hélsospecifikationer (NGS). Syftet &r att 6ka enhetlig anvéndning av nationella (och internationella)
specifikationer och standarder. NGS-tjiansten « E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)
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datavardskap. En annan l6sning &r att skapa ett index for informationen med uppgifter om
vilken aktér som har vilken information.

Nationell digital katalog 6ver vardgivare och utférare av socialtjanst

En digital katalog 6ver vard- och omsorgsgivare behovs for flera olika tjanster och nyttor. For
att kunna dela data behéver man ha tillgang till adresseringsuppgifter.

| tidigare kvalitetsregisteruppdrag beskrivs detta som tjansteadressering och i uppdraget om
nationellt datautrymme for bilddiagnostik beskrivs behovet av en vard- och
omsorgsgivarkatalog som ar mer heltdckande och digitalt tillgdnglig &n vad som finns i dag.
Katalogen ar grundlaggande for att uppna nationellt heltdckande sok- och hitta-funktioner till
exempel for tjanster som vardsok, listningstjanst och vardformedling. | férlangningen aven for
anslutning till granséverskridande delning av e-recept, patientdversikt och annat inom EHDS.

| dag finns ett flertal register, i forsta hand hos IVO och Socialstyrelsen, samt regionernas och
kommunernas HSA-katalog, men dessa resurser ar var for sig inte tillrackliga for att fylla
behoven for en heltdckande nationell infrastruktur.

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att ta fram en katalog av detta slag.>®
Detta uppdrag ska slutredovisas i april 2025. Kostnader for 16sningen ska rymmas inom
finansiella ramar om 100 miljoner kronor arligen for inforandet av nationell vardformedling.

Patientdataindex

Patientdataindex ar en prioriterad forutsattningsskapande komponent, for att mojliggora
sokfunktion for att rikstackande hitta ratt halsodata. Pa sikt kan den aven bidra till sok- och
hitta-funktioner éver landsgranser, inom EHDS. Myndigheten har tidigare foreslagit att utreda
forutsattningarna for ett patientdataindex i statlig regi. En sadan utredning boér genomforas
snarast. Engagemangsindex &r en liknande funktion som tillhandahalls av Inera men &r inte
heltdckande.

Hér handlar initiala kostnader om att utreda de juridiska forutsattningarna och darefter bygga
sjalva tjansten. Det ar i dagslaget svart att estimera kostnaderna eftersom de paverkas av
juridiska och tekniska véagval, antingen i riktning mot en centraliserad 16sning med staten som
vard for index, eller en distribuerad I6sning med de enskilda huvudménnen (huvudsakligen
regionerna) som vardar for var sitt index. Bakgrunden till detta vagval har beskrivits i tidigare
uppdrag om nationellt datautrymme.>®

8.2.3 Utbyta data

Utredningen om e-recept och patientdversikter inom EES har i slutbetankande®” foreslagit att
E-hdlsomyndigheten ges ett ansvar for sammanstalining och férmedling av patientdversikter

®*Regeringen (2023) Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver véardgivare och utforare av socialtjanst (52023/02118)
% E-halsomyndigheten (2022) Forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme fér bilddiagnostik (S2021/05259)
57 SOU 2021:102 och SOU 2023:13
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saval nationellt som inom EES. For att det ska vara mojligt foreslar utredningen bland annat
forfattningsandringar som gor det obligatoriskt for vardgivare att formedla uppgifter till en
patientoversikt.

Tidigare har foreslagits att E-halsomyndigheten ska fa ansvar for tjanster som for med sig ett
personuppgiftsansvar, i vissa fall &ven ansvar som personuppgiftsbitrade.>®
E-halsomyndigheten beddmer att myndigheten idag inte har det forfattningsstéd som kravs for
detta. Myndigheten bedémer darfor att en utredning skulle behdva tillséttas for att lamna
forfattningsforslag som mojliggoér denna typ av personuppgiftsbehandling.

Saker Digital Kommunikation (SDK)

SDK ér en sektorsovergripande tjanst som kan anvéndas for att tryggt, enkelt och sakert
utbyta information och meddelanden mellan aktorer i offentlig sektor. Meddelandena kan
innehalla fritext och bilagor i olika format, idag pdf-format. Denna tjanst ar ett sékrare
alternativ till telefonsamtal, fax eller vanliga brev. Myndigheten for digital forvaltning tar fran
och med 1 april 2024 6ver ansvaret for tjansten SDK. Tjansten har varit igang hos Inera sedan
mars 2022.

Héar kan ndmnas att Socialstyrelsen senast den 29 september 2023 ska forbereda anslutning av
relevanta informationsfldden till infrastrukturen for SDK inom offentlig sektor, som Digg har
i uppdrag att tillhandahalla.

Interoperabilitetslosning for automatiserad informationsforsorjning

Att kunna utbyta information &r en central del av informationsforsérjning. Idag innebar utbyte
av information fortfarande manga manuella moment som utfors av vardpersonal och darmed
utgor en onddig administrativ borda. Malet bor istallet vara att i s hog grad som méjligt
automatisera utbytet vilket kan ske pa olika satt. Ett satt ar att 6verfora data fran en
lagringsplats till en annan®®, ett annat &r att gora data tillgangliga under begransad tid i sikra
datadelningsutrymmen®,

Regeringen har gett myndigheten i uppdrag att utreda forutsattningar for utveckling av en
nationell teknisk 16sning som mojliggor automatisk informationséverforing till nationella
kvalitetsregister (52023/02109). Denna nationella interoperabilitetslosning bor pa sikt
utvecklas och etableras som en generisk resurs som kan underlatta for vardens medarbetare
aven i andra sammanhang. | anslutning till detta kan ndmnas att Socialstyrelsen avser utveckla
forutsattningar for att samla in och tillgangliggora digital information om tillgéngliga
vardplatser genom att pé sikt samla in data pa ett automatiserat satt.5:

% E-halsomyndigheten (2020) Férstudie digitalt vaccinationskort. Aterrapportering enligt regeringsbeslut S2019/03409/FS. (2022) Férstudie
om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik (52021/05259) och (2022) Nationell listningstjanst i statlig regi.

% E-halsomyndigheten (2023) Forstudie om nationell digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister (S 2021/06170)

8 https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/regeringsuppdrag/bilddiagnostik2/, Hamtad: 2023-09-26

61 Socialstyrelsen (2022) Socialstyrelsens plan for att flja upp och fora dialog om hélso- och sjukvardens tillgénglighet.
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Ocksa i detta arbete ar det viktigt att I6sningen tar hansyn till redan befintliga lésningar som
Ineras Nationella tjansteplattformen tillhandahaller och undersoker i vilken utstrackning den
nationella tekniska I6sningen ska ersétta eller komplettera nuvarande Inera-l6sning.

Kostnaderna for utvecklingen av en nationell interoperabilitetslosning bedoms uppga till 44
miljoner kronor arligen under en period pa tre ar. De arliga forvaltningskostnaderna avser
framst servrar, databaser, objektlagringskluster med mera.

Om l6sningen dven ska utvecklas till en forsta version av en datadelningstjanst sasom
beskriven i forstudien om ett statligt nationellt datautrymme for bilddiagnostik, ar en
prelimindr uppskattning att utvecklingskostnader for bland annat arendehantering och
inloggning uppgar till cirka 55 miljoner kronor arligen under en period av tre ar.

Innan en sadan utveckling inleds foreslas att det under 2025 genomférs en fordjupad forstudie
avseende datadelningstjansten jamfort med den tekniska I6sningen for automatisk 6verforing
av data, for att kunna gora béttre beddmningar av vilka ytterligare tekniska l6sningar som
behdvs och vilka kostnader detta medfor. | en sadan utredning kan da &ven tas i beaktan
erfarenheter fran uppdraget att genomfdra en forstudie om en sammanhallen intygshantering
inom hélso- och sjukvard och omsorgen (S 2023/02107) samt tas hansyn till forslag fran flera
pagaende statliga utredningar.

Sakerhet och robusthet

For att kunna sakerstalla ett sakert och effektivt informationsutbyte behdver infrastrukturen
erbjuda en sakerhetslésning som sakerstaller identitets- och behdrighetshantering, det vill séga
att ratt person far maojlighet till atkomst till réatt information vid ratt tillfallen. Robustheten i
infrastrukturen bestar i att den byggs for att vara talig mot stérningar och med en férmaga att
snabbt hantera de stérningar som kan uppsta.

Sékerhetslosningen bor utga fran sakerhetsrelaterade komponenter fran Ena. Komponenterna
ar for narvarande under utveckling och innefattar bland annat byggblocken identitet,
auktorisation, tillganglighet och sparbarhet. Utover dessa byggblock behovs ett nationellt
tillitsramverk for att uppna organisatorisk tillit for de som ansluter till infrastrukturen.

Tillit & en grundforutsattning for ett sékert och effektivt informationsutbyte mellan vélfardens
aktorer. Inom svensk offentlig forvaltning &r organisationstillit ofta praxis men allt for ofta
utan en tydlig definition och modell att bygga detta pa. Ett tillitsramverk ger forutsattningar
for att skapa och vidmakthalla organisationstillit inkluderat aktorernas systematiska
informationssékerhetsarbete och dess identitetshantering. En forutsattning for att kunna skapa
ett sakert och effektivt informationsutbyte &r att samtliga ingaende aktorer kanner tillit till de
ovriga aktorerna och deras arbetssétt samt till den infrastruktur som anvands, till en sadan
niva att de kan acceptera den risk som informationsutbytet innebéar for dem sjalva. For att ett
tillitsramverk ska kunna anvandas i sektorn for halsa, vard och omsorg maste det kunna
anvandas och accepteras av statliga, regionala och kommunala myndigheter, samt av
offentliga och privata leverantdrer av valfardstjanster.
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| nuléget finns inga sektorsspecifika kostnadsberékningar for dessa delar.
E-hélsomyndigheten medverkar tillsammans med andra myndigheter i det arbete som Digg
leder att i form av ramverk och byggblock utveckla bland annat sektorsdvergripande
sékerhetsmekanismer enligt ovan.

Samtyckestjanst

| utredningen Patient6versikter inom EES och Sverige (SOU2023:13) foreslas att
E-halsomyndigheten far i uppdrag att utveckla en digital samtyckestjanst dar patienten kan
lamna och Gverblicka sina samtycken. | ett sadant uppdrag bor erfarenheter fran utvecklingen
av Nationella lakemedelslistan och dess samtyckeshantering vara vardefulla. Redan idag
tillhandahaller Inera Samtyckestjansten men den beddéms ha vissa begransningar som
foranleder forslaget till en statlig sadan tjanst.

Egen insyn och kontroll éver information om patienten ar viktig for att starka patientens
stallning. Det ska ga att se vem som har, men ocksa vem som tidigare haft, atkomst till
information om patienten. Darigenom skapas forutsattningar for patienten att géra medvetna
val géllande exempelvis sparrar, ombud och samtycken. Darmed behdver den digitala
infrastrukturen, forutom samtycke, kunna hantera dven spérrar och ombud for att mojliggora
en helhetsbild for patienten (se Bilaga 3, Samtyckes-, spérr- och ombudskomponenter).

8.3 Stdd for implementering av infrastrukturen

Okad koordinering och styrning bidrar i detta fallet inte enbart till effektivare nyttjande av
ekonomiska resurser, det ger ocksa battre forutsattningar for att nyttja den begransade
tillgangen pa kompetens i landet. Detta mojliggor saval en ckad koncentration av befintliga
resurser som en spridning sa att det finns kompetens hos de som ska implementera
infrastrukturen. Bland annat har myndigheten tidigare foreslagit att en nationell funktion for
interoperabilitet inom halsa, vard och omsorg etableras.®? Enligt forslaget ska denna funktion
bland annat tillhandahalla stodjande kompetens inom standardisering, informatik, arkitektur,
juridik, projektledning och samordning. Utdver en effektivare anvandning av befintliga
resurser behovs dven kapacitethdjande insatser som utbildningssatsningar for att sékra fortsatt
kompetensforsorjning inom dessa omraden.

8.4 Sammanstallning — en 6vergripande fardplan

Denna prelimindra sammanstallning innefattar i forsta hand aktiviteter hos
E-hdlsomyndigheten. | det fortsatta arbetet kommer andra myndigheter och relevanta aktérers
planerade och dnskvarda aktiviteter att i hogre grad inga i beskrivningen. Utifran ovanstaende
redovisning av ett antal nddvéandiga formagor samt centrala resurser i form av
forutsattningsskapande komponenter och styrande och stddjande strukturer, foljer en

62 E-halsomyndigheten (2021). Férstudie om nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister, dnr 2021/03991.
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sammanstallning 6ver pagaende arbeten och deras status, liksom ett antal foreslagna
aktiviteter som behover starta under 2024. Av Figur 7a framgar att tidslinjen for denna
overgripande fardplan stracker sig fem ar framat (ar 2024 till och med 2028, eller fran ar 1 till
ar 5 oberoende av startdatum). | slutredovisningen kommer forslag presenteras i mer
detaljerad ordningsfoljd och langre tidshorisont for insatserna.

AR1 AR 2 AR3 AR 4 AR5
NAMN PA RESURS 2024 2025 2026 2027 2028

Nationell funktion for interoperabilitet Etablering/Utveckling Utveckling/Implementering Forvaltning/Vidareutveckling
NGS-funktionen/tjansten Fortsatt utveckling/implementering
Nationella grunddata for sektorn Fortsatt utveckling/implementering
s - Utredning/ Utveckling m i o .
Vard och omsorgsgivarkatalog Forslag MVP Férvaltning/Vidareutveckling
. . . " . . . . Férvaltning/
Patientdataindex Utredning/Férslag Etablering/Utveckling Utveckling/Implementering Vidareutveckiing
Interoperabilitetsiésning Utrednina/Férsla B q - . - "
VST eI T e P s e ) Y] [+] Utveckling/Implementering Férvaltning/Vidareutveckling
. " _ " . Férvaltning/
Datadelningstjanst (datahub) Utredning/Forslag Utveckling/Implementering Vidareutveckling
Sammanhallen intygshantering Utredning Utveckling/Implementering 5 A 5 A
IFdrslag (stegvis) Férvaltning/Vidareutveckling
Séker Digital Kommunikation I drift (6verféring fran Inera till Digg)
Sékerhetsmekanismer (Ena?) Utveckling/Implementering Férvaltning/Vidareutveckling
s Kestianst Utredning/Férs! Utveckling/ L . . .
amtyckestjans redning/Forslag implementering Férvaltning/Vidareutveckling
Nationella likemedelslistan Fortsatt utveckling/implementering Nationell anslutning
[ strukturer, hos Inera,lg;maa'g.oﬂr_, ! } Utredning/Férslag/Utveckling/Implementering/Forvarv?

Figur 7a. Forslag till 6vergripande fardplan for genomférande av en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvard samt tandvard. Figuren visar beslutad satsning (gront), forslag (gult) samt prioriterat forslag
(rétt). Denna fardplan &r varken slutgiltig eller fullstandig — den kommer uppdateras/revideras till
slutredovisning. (MVP star for Minimum Viable Product)

| figur 7b visas ett antal vardeskapande tjanster som &r under utredning eller uppbyggnad och
som ar beroende av den digitala infrastrukturen for att full nyttopotential ska uppnas.
Samtidigt ar inte alltid gransen helt klar — en tjanst av detta slaget kan ocksa ses, helt eller
delvis, som del av infrastrukturen.
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AR1 AR2 AR3 AR 4 AR5
NAMN PA TJANST 2024 2025 2026 2027 2028

Listningstjanst Utveckling/Implementering Férvaltning/Vidareutveckling

Vardsoktjanst Utveckling/Implementering Férvaltning/Vidareutveckling

Utveckling/ Férvaltning/

Vardférmedling Utredning/Férslag Implementering Vidareutveckling

Utredning  Etablering/  Utveckling/

Fysisk aktivitet pa recept (FaR) /Forslag ~ Utveckling  Implementering

Férvaltning/Vidareutveckling

Patientoversikt (Over landsgrénser]
(obligatorium er(ﬂigt EHDS)Q ) Etablering/Utveckling Utveckling/Implementering Forvaltning/Vidareutveckling

E-recept (Gver landsgranser) . . Utveckling/ N . ; "
(obligatorium enligt EHDS) Etablering/Utveckling Implementering Forvaltning/Vidareutveckling

Figur 7b. Forslag till overgripande fardplan for genomforande av vardeskapande tjanster utifran en nationell
digital infrastruktur for hélso- och sjukvard samt tandvard. Figuren visar beslutad satsning (gront), forslag
(gult) samt prioriterat forslag (rott). Sammanstaliningen ar varken slutgiltig eller fullstdndig — den kommer
uppdateras/revideras till slutredovisning.

Utbver det som visas i Figur 7a och 7b pagar mycket arbete som utan ingaende
formagebaserad analys (se Figur 8) inte gatt att placera pa en samlad tidslinje i denna
delredovisning. Exempel pa sadant &r olika delar i den typ av fardplan som Inera tagit fram
for 1177 (Bilaga 1). Andra exempel finns inom ramen av det nationella systemet for
kunskapsstyrning dar det pagar arbete med semantisk interoperabilitet, framfor allt genom
dess samverkansgrupper for strukturerad vardinformation respektive data och analys.

Fardplanen behdver ocksa kompletteras med ny eller anpassad lagstiftning.

8.5 Sammanstallning — Preliminara kostnadsberakningar

Nedan presenteras en sammanstéllning av de preliminara kostnader som bedéms uppsta for de
komponenter och formagor som redovisats ovan samt for forslagen till de prioriterade
atgarderna. Viktigt att betona &r att de kostnader som redovisas hér belastar staten. Det ar en
fortsatt utmaning fram till uppdragets slutredovisning att ta fram kostnadsberakningar for
andra aktorer. Darfor ar det var avsikt att ett sadant arbete sker i ndra samarbete med berérda
aktorer, och att det beaktar 6kade saval som potentiellt minskade kostnader.

| Tabell 2 nedan ses sammanstélining rorande utgifter for prioriterade investeringar och i
Tabell 3 ses kostnader for dartill kopplad drift och forvaltning.

Sammanstéliningen visar att statliga aktorers utgifter for genomférande av en nationell digital
infrastruktur uppgar till minst 550 miljoner kronor for de narmaste fem aren (Tabell 2).
Utifran flera av de utredningar som foreslas ovan samt de pagaende fyra statliga
utredningarna tillkommer ytterligare kostnader. Flera tjanster som idag tillhandahalls av Inera
ar aven vasentliga for den nationella infrastrukturen. Kostnader for eventuellt forvérv,
vidareutveckling eller ersattning av dem tillkommer ocksa.
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Tabell 2. Sammanstéllning av utgifter for prioriterade insatser for genomférande av nationell
sektorsspecifik digital infrastruktur. Belopp anges i miljoner kronor.

Dnr. 2023/02689

UTGIFTER Ar1y | Ar2/ | Ar3/ | Ar4/ | Ars/
2024 2025 2026 2027 2028
Tillganglig- | Nationell funktion for interoperabilitet 16 16 31 60 60
gora data
Hitta data Nationell digital katalog Gver vardgivare
och utforare av socialtjanst (kostnader ska
tackas av de 100 miljoner kronor som
regeringen avsatt arligen for inforandet av
nationell vardformedling)
Hitta data Patientdataindex (utredning ar 1-2, 8 8 26 26 26
utveckling och implementering ar 3-5)
Utbyta data | Interoperabilitetsldsning for automatiserad 10 44 44 44
informationsforsdrjning
Utbyta data | Kompletterande datadelningstjénst 5 5 55 55
(utredning ar 1-2, ev utveckling och
implementering &r 3-5)
Utbyta data | Sékerhet Finansieras sektorsévergripande inom Ena?
Utbyta data | Samtyckestjanst
Styrning Analysera konsekvenser av EHDS for den 8
nationella digitala infrastrukturen
Stod Utreda kompetensforsorjning inom 5
informatik, arkitektur samt juridik
SUMMA (exklusive Sakerhet och 47 73 106 185 141
Samtyckestjanst)
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Utover utgifter for investeringar med mera ska dven kostnader téckas for drift och forvaltning
av de komponenter som ar under utveckling. Dessa kostnader bedéms uppga till cirka 110
miljoner kronor for en femarsperiod (Tabell 3).

Tabell 3. Sammanstéllning av kostnader for drift och férvaltning av prioriterade delar for
genomfdrande av nationell sektorsspecifik digital infrastruktur. Belopp anges i miljoner kronor
och ar exklusive avskrivningar.

KOSTNADER Ary | Ar2/ | Ar3l | Ar4a/ | Ars/
2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2028

Tillgénglig- | Nationell funktion for interoperabilitet 6 12 12
gora data
Hitta data Nationell digital katalog éver vardgivare ? ? ?

och utforare av socialtjénst (kostnader ska
tackas av de medel som regeringen avsatt
for inférandet av nationell vardférmedling —

100 mnkr)
Hitta data Patientdataindex ? ? ?
Utbyta data | Interoperabilitetslésning for automatiserad 11 11 11

informationsforsorjning

Utbyta data | Kompletterande datadelningstjénst 23 23
(utredning ar 1+2, ev utveckling och
implementering ar 3-5)

Utbyta data | S&kerhet Finansieras sektorsévergripande inom Ena?

Utbyta data | Samtyckestjanst

SUMMA (exklusive Sakerhet och 17 46 46
Samtyckestjénst)

8.6 Fortsatt arbete

Att skapa en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden ar ett komplext arbete
som omfattar en rad olika akttrer. Regeringen ndmner bland annat att myndigheten i sitt
arbete ska fora dialog och inhdmta behov fran bland annat Myndigheten for digital
forvaltning, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Forsékringskassan, Inspektionen for vard och
omsorg, Folkhalsomyndigheten och Vetenskapsradet. Dessa myndigheter och flera andra
myndigheter och aktorer har idag en direkt eller indirekt koppling till den nationella digitala
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infrastrukturen och E-hdlsomyndigheten kommer i sitt fortsatta arbete kartlagga hur deras
pagaende och planerade arbete passar in i den gemensamma fardplanen.

En viktig del av uppdraget ar att i en datadelnings- och informationsférsérjningsprocess
identifiera nodvandiga formagor, liksom behov och nytta av forutsattningsskapande
komponenter samt stodjande och styrande strukturer. Nasta steg ar att inventera, kartldgga och
vardera vilka specifika formagor som staten maste sakerstalla framtagande och
vidmakthallande av.

For denna typ av kartlaggning planeras i uppdraget en formage- och anvandningsfallsbhaserad
metodik avgransad till en specifik informationsmangd, till exempel uppmarksamhets-
information rérande Allergier och 6verkanslighet. Syftet med detta &r dels att konkretisera
med ett medicinskt relevant exempel kopplat till bland annat malet 6kad patientsékerhet
(kanske &ven minskad administrativ borda), dels att i tidigt skede bidra till forberedelser for
obligatoriskt inférande av denna informationsméngd som del av den mer omfattande
patientoversikten.

| figur 8 beskrivs en sadan preliminar kartlaggning av nédvéandiga formagor och
komponenter, vilken kan fungera som modell i det fortsatta arbetet. | exemplet ses behov av
vad som kan utgora sektorsovergripande generiska formagor (sasom Identitet och
Behorighet), vilka bor kunna tillhandahallas via Ena, men aven mer sektorsspecifika
formagor. | figuren ses ett flode av informationsforsorjning, med inslag av automatisk
informationsforsorjning samt sok- och hittafunktion via patientdataindex foljt av saker
atkomst via datadelningstjanst.

RO Patient tar allergiprov
pa ett laboratorium.

Automatisk Automatisk
informations- informations-
forsérjning férsorining
Laboratorium bllsnitis dEEL- - Datadelningstiainst | SEEEEEEEy g4 Patientdataindex
registreras system
Férméagor Eérmagor e
amia R
data Sokning
Lagra Transformera Identitet Tillgang
Presentera Kvalitetssékra Behsrighet R  Akutmottagning 3 N
i Sverige eller EES Patienten besoker
9 Spérbarhet Trans- akutmottagnlng i
formera Sverige eller annat
EES-land.
2

Y

Kontinuerlig utvardering av krav mot befintliga I6sningar, exempelvis hos Ena eller Inera.

Figur 8. Modell for kartlaggning av nddvéandiga formagor och forutsattningsskapande komponenter utifran
informationsforsérjning och delning av en specifik informationsmangd, har exemplet Allergier och dverkanslighet. Pa
vanster sida har patienten genomgatt en allergianalys, och pa hdger sida ses hur samma patient vid senare tillfalle uppsoker
varden, dar bedémning gérs att uppmarksamhetsinformation om allergier och 6verkanslighet behévs for basta mojliga vard.
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En stor andel av nodvandiga formagor och komponenter har redan existerande eller planerade
motsvarigheter, helt eller delvis. Uppdraget ska svara pa fragan huruvida det ar lampligt 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.

Det &r for tidigt att i delredovisningen besvara fragor kring eventuellt férvarv. Olika vagval
har tidigare redovisats och diskuterats.®*®* | slutredovisningen kommer denna typ av analyser
fordjupas, med nyanserade alternativ och rekommendation till vagval.

Fortsatt dialog med myndigheter liksom andra berdrda aktorer ar av stor betydelse foér
uppdraget. Dialog ska féras med Forsakringskassan géllande bland annat deras uppdrag som
it-leverantor till andra myndigheter (enligt 4a8 i Forsakringskassans instruktion).®®

Socialstyrelsen och Folkhdlsomyndigheten har med sina halsodataregister en roll i den
digitala nationella infrastrukturen. Fordjupade diskussioner behdver féras kring deras ansvar
och roll i infrastrukturen, sérskilt mot bakgrund av pagaende statliga utredningar.

Halsoappar och egenmonitorering ar andra omraden som behdver hanteras i infrastrukturen
och har ar amnesspecifik dialog med bland annat Lakemedelsverket, Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) och berorda branschorganisationer inplanerad.

Dialog och samverkan i form av ett delvis EU-finansierat projekt har redan inletts med
Vetenskapsradet (VR), Socialstyrelsen, Folkhalsomyndigheten och SCB i syfte att forbereda
for Sveriges HDAB (Health Data Access Body), i enlighet med forslaget till EHDS-
forordning. | projektet forbereds bland annat en metadata-/dataset-katalog, med exempelvis
VR:s RUT (Register Utiliser Tool) som narliggande exempel. Har kan ocksa namnas SCB:s
MONA (Microdata Online Access) som narliggande EHDS krav pa séker behandlingsmiljo
for atkomst och analys av halsodata.

Avslutningsvis omfattar det fortsatta arbetet i detta uppdrag:

o Fordjupad dialog med nyckelaktorer for att kartlagga och vardera befintliga resurser i
relation till behov for en nationell sektorsspecifik digital infrastruktur.

« Inledande definitionsbeskrivningar av férmagor och andra centrala resurser behover
kompletteras och vid behov revideras.

« Fortsatt arbete med formagebaserad modell for framtagandet av fardplan, tillampad pa
adekvata anvandarfall.

8 promemoria med férslag om &ndring av E-halsomyndighetens uppdrag inom hélsodataomradet f utredningen Halsodata som nationell
resurs for framtidens halso- och sjukvard, S 2022:04

& patientoversikter inom EES och Sverige, SOU 2023:13

% Idag erbjuds atta tjanster. Flest anslutna myndigheter finns till tjansten for elektronisk tjanstelegitimation, EFOS, som har 47 ansluta
myndigheter. It-arbetsplats har 8 anslutna myndigheter, SAFOS har 11 anslutna myndigheter och utskick 5. Utdver dessa tjénster erbjuds
ocksa objektsbaserad lagring, container application platform, webbtjénst och webbanalys. En lang rad myndigheter, utéver de redan anslutna,
har efterfragat tjansterna it-arbetsplats, SAFOS och EFOS. Aven for 6vriga tjanster finns intresse fran flera myndigheter.
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« Fokus pa generiska resurser och majlighet till kostnadseffektiv ateranvandning.

» Kostnadsberékningar kommer att kompletteras och myndigheten kommer &ven
forsoka se dver hur osakerheten i estimat kan reduceras. Myndigheten kommer ocksa
estimera kostnader for andra aktorer/organisationer. Aven besparingar kommer om
mojligt uppskattas och stéllas i relation till kostnaderna.

« En utforligare omvarldshevakning ska bidra med inspiration och lardomar fran andra
lander och system.

« Bevakning av pagaende och kommande relevanta utredningar och remissforfaranden.

« Fordjupad mal- och nyttoanalys delvis kopplad till kostnadsanalys for att konkretisera
de effekter som regeringen vill uppnd med infrastrukturen.

o Fordjupad analys av de juridiska férutsattningarna for olika vagval och av behov av
forfattningsandringar.
En viktig malsattning med fardplanen &r att den ska bidra till malet om en gemensam nationell
digital infrastruktur som ska vara kostnadseffektiv och genomférbar, enligt vad regeringen
aviserat. Myndigheten beddmer att fardplanen ska baseras pa ett modultank och generiska,
ateranvandbara I6sningar. Den infrastruktur som byggs upp ska uppfylla kraven pa
patientsakerhet, integritet och informationsséakerhet.

Regeringen avser att staten tar ett stOrre ansvar for den nationella digitala infrastrukturen for
halso- och sjukvarden. Det ar varken mojligt eller lampligt att enbart staten ska etablera
samtliga nodvandiga formagor. En fraga for slutredovisningen ar darfor vilka férmagor staten
behdver etablera.
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Bilaga 2. Specifika formagor for infrastrukturen

Detta ar en prelimindr sammanstallning (version 1.0) framtagen for denna delredovisning.
Innehallet i sammanstéllningen kan komma att revideras och kompletteras till slutredovisning
av uppdraget.

| denna bilaga redovisas identifierade formagor uppdelade i tre huvudkategorier —
Informationsforsorjning, Stod, samt Styrning och samordning.

Informationsférsorjning

Med informationsforsorjning avses att olika malgrupper ska ha tillgang till den information
som de behdver. Det innefattar ocksa de krav pa hantering, organisation,
informationssakerhet, lagring, atervinning och férmedling av information som kravs for att
det ska vara mojligt.®’

Registrera information

Den information som registreras och hur den registreras ar grunden foér vad man kan géra med
informationen vid ett senare tillfalle. Det ar med andra ord centralt for
informationsforsorjningen. Det kan ske manuellt via ett grafiskt grénssnitt eller av en maskin
som kan vara en sensor eller liknande. Om det grafiska granssnittet enbart erbjuder att
information registreras ostrukturerad ar det svart for konsumenten och dess
verksamhetssystem att anvénda informationen till annat &n att Iasa. Om informationen &r
strukturerad vid registrering skapas forutsattningar for att filtrera och jamfora information
som bidrar till att minska ett 6verflod av information for anvandaren. Det mojliggor ocksa ett
minskat behov av att dubbeldokumentera.

Datakvaliteten ar i hog grad beroende av vad som registreras och hur den registreras, i
synnerhet om det handlar om att flera producenters information ska sammanfogas pa nagot
sétt. Varje producent kan var for sig skapa information med hog datakvalitet (exempelvis
genom hog grad av strukturering) men da man forsoker sasmmanfoga informationen fran flera
aktorer kan transformeringar av informationen behdva goras till ett gemensam format som
kan paverka datakvaliteten. Det paverkar i synnerhet precision pa informationen.

Att information inte registreras enligt samma format i verksamhetssystemen &r en huvudorsak
till att automatiserad overforing inte gar att genomfora. Det ar ocksa en huvudorsak till varfor
aktorer inte tillgangliggor sin information da det helt enkelt inte gar att uppfylla det
gemensamma formatet.

Lagra information
Information som registrerat behover lagras for att vid ett senare tillfalle kunna anvéandas. Det
ar viktigt att ta hansyn till hur informationen ska anvands vid eventuella utbyten sa att

57 eSAM (2017) En effektiv informationsforsorjning, vagledning.
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informationen kan aterskapas till det gemensamma utbytesformatet utan att informationen
forvanskas vid en eventuell transformation.

Tillgangliggoéra information

Tillgangliggdrande av information handlar om hur det tekniska landskapet och
ansvarsfordelningen ska utformas for att ett informationsutbyte ska vara mojligt. Vilka
tillganglighetskrav eller sékerhetskrav det aktuella informationsflodet staller och hur
informationsbehandlingen &r reglerad, &r exempel pa vad som paverkar utformningen av
landskapet.

| vissa fall saknas férmaga hos nagra producenter att klara av tillganglighetskraven och da kan
man behdva mellanlagra informationen centralt. | andra fall kan man bedéma att ett centralt
register behdver skapas dér originalinformationen ska lagras. Ett annat satt att hantera
situationen ar skapa en central tjanst som hamtar federerad informationen 6ver flera system
utan att mellanlagra information.

Hitta information

For att kunna utbyta information mellan manga aktdrer behover den som efterfragar
informationen forst hitta den. Vilka aktorer och verksamhetssystem har informationen som
man dr intresserad av? Om informationen &r federerad dver flera akttrer och
verksamhetssystem sa &r detta svarare. En I6sning i en federerad miljo &r att fraga alla aktorer
om de har den efterfragade informationen. Detta fungerar om aktorerna ar ett fatal eller om
svarstiden inte &r ett problem men om det &r manga aktdrer (100-tals) och svarstiden behover
vara kort, kravs andra losningar. Ett satt kan vara att centralisera informationen i ett register
eller via ett sa kallat datavardskap. En annan I6sning ar att skapa ett index for informationen
med uppgifter om vilken aktor som har vilken information. I en indexldsning krévs att
producenterna hela tiden haller indexet uppdaterat.

Att anvanda gemensamma sokord (metadata) som beskriver informationen &r viktig for att
denna formaga ska kunna realiseras. For att en konsument ska fa en korrekt traffbild behover
man komma éverens om vilka sékord som ska anvandas vid sokning. Vidare behdver varje
producent klassificera sin information enligt de éverenskomna sokorden. Om detta inte sker
finns risk att viktig information inte hittas och detta i sin tur kommer att minska tilliten till
informationen drastiskt.

Utbyta information

Ett informationsutbyte kraver forst och framst en gemensamt dverenskommen specifikation
mellan producenten och konsumenten. Overenskommelsen specificerar exempelvis vilka
tekniska protokoll som ska anvéndas samt hur informationen ska struktureras och vilka
begreppslistor som ska anvandas. Vidare bor dverenskommelsen innehalla sakerhets- och
kvalitetskrav pa hanteringen av information. Det kan vara hur sparbarhet mellan parterna ska
ske, hur insynsskyddet ska formas, krav pa anslutning eller kvalitetskrav och hantering av
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informationen. Ofta ingar ett enskilt informationsutbyte i en sekvens av flera
informationsutbyten. Aven detta behover specificeras.

Presentera information

Information kan presenteras pa olika sétt. Normalt presenteras informationen i ett
verksamhetssystem via ett anvandargranssnitt, men kan ocksa presenteras i en fil eller i en
behandlingsmiljo.

Om informationen ar strukturerad i detalj kan urval goras i anvandargrénssnittet som drastiskt
kan minska bordan hos vardpersonal. I vissa fall behdver man stélla krav pa hur information
presenteras till anvandaren. | andra fall &r det lampligare att verksamhetssystemet avgor hur
informationen presenteras. Ansvarsfragan ar ocksa av stor betydelse vid presentationen i
synnerhet om transformeringar av producentens information gjorts.

Det kan ibland vara lampligt att informationen presenteras via ett nationellt grafiskt granssnitt.
Ett bra exempel pa det ar kontakten med patient via 1177. | andra fall kan det vara mer
lampligt att informationen presenteras via det lokala verksamhetssystemet. Aven
kombinationer av bada ar majlig.

Transformera information

For att tydliggora informationsutbytet tas en gemensam specifikation fram som beskriver
strukturen och anvénda termer. Vid utbyte av information mellan system behdver man ofta
transformera information fran det interna format till det gemensamma beskrivna formatet
(specifikationen). Transformering kan inbegripa pseudonymisering och anonymisering samt
fran ett sprak till ett annat.

Att transformera information kan vara svart och ofta beh6ver avvagningar goras som paverkar
kvaliteten pa data exempelvis géllande precisionen och kompletthet. Detta géller dven om det
interna formatet och den gemensamma specifikationen anvénder strukturerad information och
terminologier fran standarder. Ibland ar detta till och med omdjligt att transformera fran ett
format till ett annat, vilket omajliggora ett datautbyte. Om man vill behalla bade precision och
kompletthet i informationen som ska utbytas behéver man ofta &ndra i registreringen av
informationen i enlighet med den gemensamma specifikationen. G6r man det blir
transformeringen trivial men ofta ar detta inget val kortsiktigt. Transformeringen kan goras
via en central komponent eller fran kallan innan informationen tillgangliggors. | vissa fall
betraktar man informationen i infrastrukturen som ostrukturerad och 6verlater ansvaret for
transformeringen till konsumenten.

Bearbeta information
Information kan behdva foradlas och bearbetas bade fore och efter att information utbyts.

Livscykelhantera information
| ett ekosystem dér det finns ett behov av att dela information mellan manga olika parter ar det
viktigt att satt upp gemensamma regler for hur informationen hanteras. Detta blir tydligt med
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once only-principen®® i kombination med inkommen handling enligt svensk lag. Ska
information som utbyts &ven lagras hos konsumenten? Ett annat exempel & om information &r
motstridig, vems ansvar &r det att ratta till felet? Ytterligare ett exempel &r da en aktor byter
ett it-system till ett annat. Ska informationen i det gamla systemet fortfarande vara tillgangligt
eller kan den arkiveras? Har krévs tydliga regler for hur information livscykelhanteras med
tanke pa alla aktorers behov, inklusive och sarskilt med tanke pa patienten.

Spara information

For att ha tillit till informationsutbytet &r det viktigt att logga atkomst till information,
exempelvis att logga &ndamalet med atkomsten sa att patienten forstar vem som har tittat pa
uppgifterna och i vilket syfte.

Hantera identitet

Identiteter pa patienter, personal, organisatoriska enheter och maskiner &r centrala for att
kunna kontrollera behdrigheter och spara handelser i infrastrukturen. Att hantera identiteter
bestar bade av tekniska atgarder som smarta kort, och administrativa atgarder exempelvis
rutiner for att fa atkomst till smarta kort pa arbetsplatsen.

Eftersom som Sverige har personnummer och samordningsnummer kan vi enkelt sakerstélla
individer i vara verksamhetssystem. | de fall en individ saknar personnummer eller
samordningsnummer anvands reservnummer. | en digital varld har vi svart att anvanda
matcha ett lokalt reservnummer med andra lokala reservnummer pa ett sakert sétt. | samband
med att man inom EU har som ambition att dela mer information mellan 1&nderna kommer
liknande problematik att uppsta dven dar. Det kravs en formaga att matcha flera identiteter till
samma individ.

Hantera behorigheter

Det stélls i regel hoga krav i Sverige och EU for att fa tillgang till en individs personliga
halsoinformation da informationen anses kanslig. En saker och korrekt behorighetskontroll ar
darfor central for informationsforsorjningen genom att sakerstélla att individen,
organisationen och maskiner far ta del av informationen.

Autentisering pa en hog sakerhetsniva av individer, organisationer och maskiner &r
nodvandigt for att kunna genomfora en auktorisation. Regelverk for auktorisation behdver
beskrivas pa ett gemensamt satt sa att de kan omsattas och appliceras entydigt digitalt. Det
behdvs kvalitetssékrade informationskallor (till exempel personuppgifter for patienten och
professionens legitimation). Vidare behdvs hantering av vardrelation mellan patient och
profession, hantering av patientens sparrar och samtycken. Aven ombudshantering for en
patient kommer att behovas.

% The Once-Only Principle Project (TOOP) | ISA2 (europa.eu)
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For att starka patientens stallning, kan det vara nédvandigt att digitalt visa upp vem som har
atkomst till vilken information for patienten. Det skapar ocksa forutsattningar for patienten att
gbra medvetna val gallande exempelvis sparrar och samtycken.

Kvalitetssdkra information

Vid informationsforsorjning ar det viktigt for konsumenten att kunna bedoma kvaliteten pa
den information utbyts. Det kan krévas pa stampling och signering av information samt
verifiering av stdmplar och signeringar. Det ar viktigt att veta om informationen ar preliminér
eller faststalld.

Styrning och samordning

Styrning och samordning i den nationella digitala infrastrukturen innefattar att satta mal och
syfte, planera, fatta beslut och prioritera, implementera, 6vervaka och utvardera, anpassa och
korrigera, uppratthalla transparens, ansvarsutkravande samt kommunikation.

Samordna och besluta

Manga aktorer kommer att behdva bidra for att nytta ska kunna uppsta. Effektiv styrning
kraver tydliga mal samt ett tydligt syfte. Det kravs en férmaga att planera, besluta och
prioritera, infora, félja upp och anpassa gemensamma insatser. Sarskilt behover styrningen
gemensamt lyfta behov av andringar i lagstiftning och medel till politiken. Utover detta krévs
samordning av insatser, och en tydlig kommunikation.

Samverkan
Med ett stort antal aktérer med egna mandat kommer formagan att samverka spela stor roll for
hur infrastrukturen realiseras. Samverkan ska vara malinriktad och bidra till férankring.

Portfoljstyra
Att styra och prioritera olika initiativ som ska pabdrjas utifran ett syfte att de initiativ som
startas ska skapa ratt nytta for infrastrukturen och bidra till att realisera satta mal.

Arkitekturstyra
Att styra den nationella digitala infrastrukturens arkitektur i enlighet med beslutad strategi och
utveckla mal och referensarkitektur for infrastrukturen.

Reglera

Att kunna styra genom mjuk och hard reglering kommer att behdvas. Reglering kan besta av
forfattningar, avtal, ramverk, standarder, riktlinjer, policys och liknande. Ta fram, besluta
samt genomfora efterlevnadskontroll av féljsamhet mot de regelverk som styr infrastrukturen.
Detta bidrar till att skapa nodvandig tillit. Exempel pa losningar for tillit ar federerade
ramverk.

Risk och kontinuitetshantera
Att genomfora riskanalys, riskhantering och efterlevnadskontroller avseende infrastrukturen
utifran exempelvis uppdrag, patientsakerhet och informationssakerhet. Att ta fram,
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uppratthalla och férvalta planer for att uppratthalla kontinuitet i infrastrukturens verksamhet.
Aven planera for beredskap ingar har.

Krishantera
Att kunna agera i en Krissituation, antingen kris i infrastrukturen alternativt vara en del i en
storre samhallskris.

Kommunicera
Att ha en tydlig kommunikation kring infrastrukturen. Att ha etablerade kanaler fér
informationsspridning inom infrastrukturen.

Stdd och utveckling

Stod innebar att stétta bade enskilda insatser med exempelvis regler, riktlinjer och
rekommendationer men ocksa styrférmagorna med underlag, omvarldsbevakning och
liknande. Férmagorna i denna grupp utfor ocksa utveckling av infrastrukturen, exempelvis
genom beskrivningar av infrastrukturen. Stod och utvecklingsformagorna besitter kunskap
inom respektive omrade och har formaga att omsatta det i praktiken.

Regelstodja

Regelstdd handlar bland annat om analys av juridiska méjligheter och hinder kopplade till
utbyte av information samt utveckling av proaktiva forslag avseende forfattningsforandringar
och andra juridiska atgérder.

Standardiseringsstodja
Medverka och folja upp utvecklingen av standarder nationellt och internationellt i syfte att
skapa forutsattningar for 6kad interoperabilitet. Stodja initiativ med kunskap och radgivning.

Specifikationsstodja

Medverka och folja upp utvecklingen av termer, begrepp och specifikationer. Tillgdngliggora
och forvalta information om termer, begrepp och specifikationer i syfte att skapa 6kad
interoperabilitet. Stodja initiativ med kunskap och radgivning.

Arkitekturstodja
Att samverka med relevanta aktorer géallande nationell och internationell arkitektur som
skapar forutsattningar for utbyte av information. Stodja initiativ med kunskap och radgivning.

Sékerhetsstodja
Att verka for och bidraga till att utveckla 6kad sékerhet. Stddja initiativ med kunskap och
radgivning.

Omvarldsanalysera

Att kontinuerligt omvérldsbevaka halsosektorn inom verksamhet, juridik, teknik, standarder
och forskning, Utifran denna omvérldsbevakning, sammanstalla analyser och foresla
eventuella férandringar som framjar halsoutvecklingen och infrastrukturen.
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Bilaga 3. Forutsattningsskapande komponenter

Detta ar en preliminar sammanstallning (version 1.0) framtagen for denna delredovisning.
Innehallet i sammanstallningen kan komma att revideras och kompletteras till slutredovisning
av uppdraget. | denna bilaga redovisas identifierade generiska forutsattningsskapande
komponenter.

Generiska komponenter ar komponenter som ateranvands i flera tjanster i den nationella
digitala infrastrukturen. Flera av de generiska komponenterna finns ocksa beskrivna som ett
eller flera byggblock i Ena och nedan beskrivs tillampningen inom sektorn Hélsa, vard och
omsorg.

Patientdataindex

For att realisera bland annat formagan Hitta information nar information om en individ kan
finnas i manga kallor. Ar i dag en central komponent av Nationella tjansteplattformen men det
finns i dag inte ett nationellt heltackande index for vard och omsorg. Metadata behovs for att
underlatta sokning i indexet. Det kravs ocksa nationella kallor for identifierare och kodverk.

Enas byggblock for Indexering och Metadata &r relevanta fér denna komponent.
Identitet

For att realisera bland annat formagorna Hantera identitet, Hantera behorighet och Utbyta
information behovs sdker identifiering av personer, organisationer och tjanster. Ett flertal
kéllor for identiteter existerar i dag.

Enas byggblock for Identitet ar relevanta for denna komponent. Digg och Inera har ocksa
relevanta komponenter detta.

Katalog 6ver resurser

For att realisera bland annat formagorna Registrera information, Lagra information och
Tillgangliggora information behdvs en katalog over tillgangliga datamangder, specifikationer
och andra typer av dokument. Tillhandahalls i dag delvis av NGS-tjansten, dataportalen.se,
Socialstyrelsens termkatalog samt Ineras tjanstekatalog for att ndmna nagra relevanta
kataloger. Observera att innehall kan lagras i separata tjanster, se exempelvis
terminologitjanst och publiceringsyta nedan.

Enas byggblock for Metadata &r relevanta fér denna komponent.
Samtyckes-, sparr- och ombudskomponenter

For att fa tillgang till information behdver man kontrollera att konsumenten har ratt att ta del
av den. Tillgang till information kan krava samtycke och att informationen inte ar sparrad for
den som begér informationen. Ombudsrelationer kan ocksa majliggora tillgang till
information. Detta behdver kunna hanteras i den digitala infrastrukturen. | dag realiseras
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sadana funktioner till viss del i Nationella tjansteplattformen. Detta innefattar ocksa tjanster
for att hantera samtycken, sparrar samt ombud for individen.

Enas byggblock for Identitet, Auktorisation och Sparbarhet ar relevanta for denna komponent.
Terminologikomponent

For att realisera bland annat formagorna Registrera information, Presentera information och
Transformera information behdvs tjanster for att hantera den stora méngd terminologier,
klassifikationer och kodverk som anvénds for att beskriva informationen. En nationell tjanst
(eller ett ekosystem av nationella tjanster) kan anvéndas for att sékerstalla att ratt version &r
tillganglig och att man entydigt kan identifiera kodverk och dess innehall.

Enas byggblock for Metadata ar relevanta for denna komponent.
Tjansteadressering
Anvands av it-system for att hitta andra it-system samt vilka tjanster de tillnandahaller.

Enas byggblock for Adressering &r relevanta for denna komponent. Ineras tjansteplattform
innehaller en relevant komponent for detta.

Adresskatalog individ och organisation

Att kunna skicka meddelande mellan individer och enheter pa ett sakert satt kraver att det
finns en kvalitetssakrad kélla med adresser.

Enas byggblock for Adressering ar relevanta for denna komponent. Diggs komponent Saker
Digital Kommunikation (SDK) ar ocksa en relevant komponent for detta.

Behandlingsmiljo

Tillgangliggorande av tekniska miljoer for att ge en konsumenttillgang till information och
berdkningskapacitet. En sarskild kategori av behandlingsmiljoer ar sa kallade sékra
behandlingsmiljoer som skapar ett insynsskydd och ser till att information inte kan réjas. Till
behandlingsmiljoer raknas ocksa databaser vars syfte ar att 6ka tillgangligheten av viss
information da producenten/producenterna inte kan tillgangliggora information med den
onskade kapaciteten, sa kallat datavardskap.

Stampla och signera information samt verifiera akthet

Tjanster for att kunna stdmpla (organisationer) och signera (individer) information samt
verifiera dkthet hos information som utbyts.

Enas byggblock for Auktorisation, Metadata och Intygshantering &r relevanta fér denna
komponent. Inera kan ha relevanta komponenter for detta.

Behorighetsgrundande regler och attribut

Gemensamma regelverk for behdrighet. Processer och tjanster for att kunna leverera
kvalitetssakrade uppgifter i syfte att kunna utfora en saker behérighetskontroll. Attribut
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hamtas fran kallor innehallande grunddata som legitimationsinformation, vard- och
omsorgsgivareinformation, folkbokféringsuppgifter, medarbetarinformation samt kéllor
innehallande medarbetaruppdrag, samtycken, sparrar och ombudsinformation.

Enas byggblock for Identitet, Auktorisation och Sparbarhet ar relevanta for denna komponent.
Manga aktorer som Inera, Socialstyrelsen, Skatteverket, Bolagsverket och vard- och
omsorgsgivare har relevanta komponenter.

Publicerings- och samverkansyta

Pa samma satt som en terminologitjanst behovs for att sékerstélla enhetlig anvandning av
kodverk behover det finnas ytor for samverkan kring andra typer av artefakter och mojlighet
att bestandigt publicera resultat av denna samverkan.

Enas byggblock for Metadata ar relevanta for denna komponent.
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