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Forord

E-hdlsomyndigheten har fétt i uppdrag av regeringen att genomfora en
forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister.
Uppdraget delredovisades den 1 juni 2022 och slutredovisas senast den 1
februari 2023. I denna rapport redovisar E-hdlsomyndigheten slutresultatet av
uppdraget.

Ett sdrskilt tack riktas till de myndigheter, regioner, kommuner, centralt
personuppgiftsansvariga myndigheter, kvalitetsregisterhéllare, regionala
register- och cancercentrum, nationella kvalitetsregisterféreningen,
representanter fran niringsliv, akademi, intresseorganisationer,
patientforeningar med flera som har bidragit i olika moten.

Rapporten dr framtagen av utredare Rodabe Alavi, UX-specialist Karl
Monsen, senior farmaceutisk utredare Lisa Ericson, juristerna Maria Bergdahl
och Zeinab Fazli, 16sningsarkitekterna Martin Solberg, Emmeli Gross och
Daniel Jensen, utredare Ake Nilsson och kommunikationsstrateg Lars
Kéampe.

Beslut om den hér rapporten har fattats av generaldirektdr Gunilla Nordlof.
Utredare Rodabe Alavi har varit foredragande. I den slutliga handlédggningen
har enhetschef Susanna Wahlberg och avdelningschef Annemieke Alenius
deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor

2 (93)



Diarienummer
2021/03991

eHalsomyndigheten

Sammanfattning

E-hdlsomyndigheten har fatt i uppdrag att genomfora en forstudie avseende
hur myndigheten eller en annan myndighet kan tillhandahélla en digital
nationell infrastruktur for kommuner och regioner som bedriver nationella
kvalitetsregister. I denna slutrapport beskriver E-hdlsomyndigheten
16sningsforslag inriktade pa tre omraden dir myndigheten kan bidra till en
mer sammanhallen digital nationell infrastruktur.

Infrastrukturen for nationella kvalitetsregister inkluderar bland annat
vardinformationssystem, kommunikationstjinster och registerplattformar
samt regelverk, semantiska standarder och verksamhetsprocesser. For att
infrastrukturen ska bidra till stérsta mdjliga nytta &r det avgdrande att delarna
fungerar tillsammans. Sa &r inte alltid fallet i dag, d4 exempelvis
mojligheterna att enkelt automatiskt 6verfora journaluppgifter till
kvalitetsregister dr begransade.

E-hdlsomyndighetens forslag

Nationell funktion for interoperabilitet inom hélsa, vard och omsorg

For att 6ka forutséttningarna for automatisk éverféring av information till
kvalitetsregister krdvs gemensamma specifikationer som anvands i
vardinformationssystem, kommunikationstjinster och registerplattformar. Att
ta fram och implementera ateranvéndbara specifikationer &r ett omfattande
arbete som kréver god forankring.

E-hdlsomyndigheten foreslar att myndigheten far i uppdrag att inrdtta en
nationell funktion for interoperabilitet inom hélsa, vard och omsorg.
Funktionen ska bland annat identifiera prioriterade omraden for
standardisering samt frimja framtagning och anvéndning av
implementationsnira specifikationer! tillsammans med berdrda aktorer.
Inledningsvis foreslés fokus ligga pa nationella kvalitetsregister, men pé sikt
ar intentionen att fokus breddas till att omfatta andra informationsméingder én
de som anvénds inom nationella kvalitetsregister. E-hdlsomyndigheten
foreslar att myndigheten, baserat pa genomforda berdkningar, tilldelas medel
for uppdraget motsvarande 400—-800 miljoner kronor Gver en tioarsperiod.

! For definition av implementationsnéra specifikationer se bilaga 3
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Statlig nationell interoperabilitetslosning

Forutom specifikationer for exempelvis hur information ska struktureras
kravs kommunikationstjdnster for att kunna utbyta information mellan
vardinformationssystem och kvalitetsregister.

E-hdlsomyndigheten foreslar att en statlig nationell interoperabilitetslosning
skapas med inriktning pé att stodja automatiserad informationsforsorjning till
nationella kvalitetsregister. Losningen ska bygga pa den sektorsspecifika
infrastrukturen for hélsa, vard och omsorg inom ramen fér Ena — Sveriges
digitala infrastruktur. Den skulle pé sikt &ven kunna anvindas till andra eller
framtida &ndamal, exempelvis &ndamél som kan f6lja av en kommande EU-
forordning om ett europeiskt hilsodataomrade (EHDS). E-hédlsomyndigheten
uppskattar att kostnaderna for detta 16sningsforslag uppgar till 300-500
miljoner kronor éver en tioarsperiod.

Forslaget om en statlig nationell interoperabilitetslosning vicker dock fragor
som inte har varit mojliga att svara pa inom forstudien och behdver hanteras
innan det kan realiseras. Darfor foreslar E-hdlsomyndigheten att myndigheten
initialt far i uppdrag att, tillsammans med berdrda aktorer, ndrmare utreda
forutsattningarna for utveckling av en statlig nationell interoperabilitets-
16sning. Detta inkluderar exempelvis detaljering av kravspecifikationer och
arkitekturbeskrivningar. Kostnaderna for utredningen uppskattas till 15
miljoner kronor.

Statlig nationell registerplattform

En konsolidering av antal registerplattformar behdver genomforas for att
astadkomma en 6kad kostnadseffektivitet och standardisering.

E-hdlsomyndigheten foresldr att en statlig nationell registerplattform med
tillhorande verksamhetsstod tas fram. Den statliga nationella
registerplattformen foreslas vara avgiftsfri for regioner och kommuner som
driver kvalitetsregister och forvintas darigenom stimulera till att s& manga
nationella kvalitetsregister som mgjligt anvénder den. E-hdlsomyndigheten
uppskattar att kostnaderna for detta 16sningsforslag uppgar till 650-900
miljoner kronor dver en tioarsperiod.

De centralt personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA-myndigheter) for
nationella kvalitetsregister, som véljer att ansluta sig till den statliga
nationella registerplattformen, kommer att vara personuppgiftsansvariga for
sin behandling av personuppgifter — enligt bestimmelserna i patientdatalagen
och dataskyddsforordningen. E-hdlsomyndigheten kommer att agera
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personuppgiftsbitride. Aven detta forslag vicker fragor som inte har varit
mojliga att svara pa inom forstudien. For att forslaget ska kunna realiseras
foreslar E-hdlsomyndigheten att myndigheten initialt far i uppdrag att
tillsammans med berdrda aktorer konkretisera forutséttningarna for
tillhandahallandet av en statlig nationell registerplattform. Kostnaderna for
utredningen uppskattas till 20 miljoner kronor.

Behov av att meddela foreskrifter om standarder for
halsodata

I uppdraget ingar att analysera om det finns ett behov av att myndigheten
bemyndigas att meddela foreskrifter for exempelvis standarder for hilsodata.
Under behovsanalysen har flera aktorer bekriftat behovet av, och uttryckt
onskemal om, styrning for standardisering av vardinformationssystem.

E-hédlsomyndigheten bedomer att foreskrifter kan vara ett lampligt sétt att
styra mot 0kad interoperabilitet. For ndrvarande saknas dock en sjélvklar plats
1 forfattning for ett bemyndigande av en myndighet att meddela foreskrifter
inom detta omrdde. E-hdlsomyndigheten vilkomnar darfor de forslag i det
hénseendet som kan véntas frdn Utredningen om hilsodata som nationellt
intresse — en lagstiftning for interoperabilitet (S 2022:10).

Ovriga férslag

Det finns personuppgifter i de nationella kvalitetsregistren som i dag inte
forekommer i journalsystem, utan enbart i kvalitetsregistren. Inom varden ser
man ofta ett behov av att anvinda dessa uppgifter dven for patientens kliniska
vard. Oaktat detta fir uppgifterna i kvalitetsregister inte anvéndas for
patientens kliniska vard, utan dessa uppgifter ska primért anvédndas for ett helt
annat andamal — "utveckling och kvalitetssidkring av varden pa gruppniva dér
huvudsakligen kodade eller indirekta personuppgifter ska anvéndas”.

Bestdmmelserna i 7 kap. PDL ér tydliga till sin utformning, men det har visat
sig att personuppgiftsansvariga — av olika anledningar — inte foljer vissa
relevanta bestimmelser. Detta innebér att patienternas integritetsskydd
urholkas.

E-hdlsomyndigheten foreslar att det, inom ramen for ett lagstiftningsarbete,
gors en oversyn av om det priméra dndamalet 1 7 kap. PDL kan omfatta
ytterligare legitima d&ndamal for personuppgiftbehandling. Det ar dock viktigt
att i detta sammanhang tillvarata patienternas integritetsskydd, exempelvis
genom att utféra en integritetsanalys.

5 (93)



Diarienummer
2021/03991

eHalsomyndigheten
Innehall
FOTOTA ...ttt 2
SamMMANTAttNING ....coviiiiiiiieiiecie e 3
E-hdlsomyndighetens forslag ..........ccoevieiieiiiiiniiniieieeeeecceee e, 3
Nationell funktion for interoperabilitet inom hélsa, vard och omsorg... 3
Statlig nationell interoperabilitetsIOsSNING...........cccveeveieercieeniieeeieeeee, 4
Statlig nationell registerplattform............ccceeeeiieecieencieeeeeeee e 4
Behov av att meddela foreskrifter om standarder for hédlsodata................ 5
OVIIGA TOSIAL ... 5
I INI@ANING.c..eiiiiiiiieie ettt 10
L1 UPPATAZEL....eiieiiiiiieiieeie ettt st 10
1.2 Omfattning och avgransning...........cceeeeeeveerieriieenienieeee e 11
1.3 Delredovisningen i KOrthet...........ccceeviiniienieniiieieciecieeeeeee 11
1.4 Genomforande ...........ccoceevieiiiiiiiiniieiee e 12
1.5 Samradd och samverkan ............coccoiiiiiiiniiiiieiiee e 13
2 Fordjupad problemanalys ..........ccceccuieeiiiiiiiiieniie e 14
2.1 ProblemKarta........ccoiiiiiieiiieiee e 14
2.1.1 Forutséttningar som paverkar digital nationell infrastruktur .... 16
2.1.2 Faktorer som bade paverkar och péaverkas av digital nationell
INFTASTIUKLUL ..o 17
3 LOSNINGSTOSIAE ...ocvieiiieiieeiiieiiecie e 19
3.1 Nationell funktion for interoperabilitet inom hélsa, vird och omsorg
19
3.1.1 Omfattning och avgransning..........ccccceevveeerieeerveeerieesceeesneenn 20
3.1.2 UtOrmMning......ccooveeeoiieeiieciee ettt 21
3.2 Statlig nationell interoperabilitetslosning...........ccceeeevveeveieeeveeenee. 25
3.2.1 Omfattning och avgransning...........ccccceevuverveeriienieenieeneeeneenen 25
3.2.2 UtOIMNING ...c..eieiieiieeiieciie ettt ettt e eee 26
3.2.3 Framtida behov........ccooiiiiiiiiiiiiiiceeeeee 31

6 (93)



Diarienummer
2021/03991

eHalsomyndigheten

3.3 Statlig nationell registerplattform............ccccceeeeiieiiiieniiieeieeeeeee 32
3.3.1 Omfattning och aVgransning...........cceeeveeeeveeerveeerieesieeesneeenenes 32
3.3.2 Utormning ........cocceeeiieiiiiiieiieeeeee e 33
4 Kostnads- och nyttoanalys ..........ccccceeeviiiiiiiieeiiie e 37
4.1 MAIANALYS ..eoiiiieiiecieeeee e e 37
4.1.1 Overgripande MAl ...........cccooveviiveveeeeeeeeeeeeee e 38
4.1.2 Forvintade effektmal..........ccccoooeviiiiniiniiice 38
4.1.3 Aktivitetsmal och aktiviteter.........cccevieveiiienieniiienieceee 38
4.2 NYttoANalyS......eeeiiieeiiieeiie ettt eree e 39
4.2.1 Omfattning och avgransningar ............cccceeeeveeecveercreeencneeennnnn. 39

4.2.2 Nationell funktion for interoperabilitet inom hélsa, vard och
18] 10110 ) o USRS SRRPPR 40
4.2.3 Statlig nationell interoperabilitetslosning............ccceceerveenenennen. 40
4.2.4 Statlig nationell registerplattform..........cccoccovvieniiniiiniencnnen. 41
4.3 Kostnadsanalys........cccccceeeiierieiiieiiecieeee et 42
4.3.1 Omfattning och avgransSningar ............cccceevveeecveerirencieenreenneennen. 42
4.3.2 BeraKNINGar.......cccveeeiiiieiieeiee ettt 43
4.4 Summering av kostnads- och nyttoanalysen ............cccccceveerevieennenn. 43
5 Risker och genomforbarhet............cocovveeiiiiiiiiiie e 45
5.1 Nationell funktion for interoperabilitet inom hélsa, vard och omsorg

45

5.1.1 Mottaglighet......ooouiieiiiiiciiee e 45
5.1.2  KompetensfOrsOrjning .......ccceccveevveerieeriienieeriienieerieesveenieesenens 46
5.1.3 Finansiering och nyttorealiSering ..........ccocceeveerieeriienveenieennenns 46
5.2 Statlig nationell interoperabilitetslosning...........cccceveevverieneeniennen. 47
5.2.1 Mottaglighet.......coooviieiiieeiiiecee e 47
5.2.2 Farhdgor om bristande anslutningar .............cccceeeveeeeieencneeenee. 48
5.2.3 HelhetSperspektiVv .....ccccveeecuiieeiieeciieeeiee et 49
5.3 Statlig nationell registerplattform...........ccccceevviieiiiiiniiiieieeeeees 49

7 (93)



Diarienummer
2021/03991

eHalsomyndigheten
5.3.1 Mottaglighet .......coeeeiiieiiieeiieeeee e 49
5.3.2 Tillhandahllande............ccooiiiniiiiiiniiee e 49
5.3.3 Kostnader och finansiering ............ccoecevvueenieeiienieineenieeeee 50
5.3.4 Samarbete kring konsolidering ...........ccocceeeevveeciieeiieeneieennen. 51
6 Rattsliga forutsittningar, analyser och stillningstaganden ................... 52
6.1 Statlig nationell interoperabilitetslOsning ...........ccceceeveerienieeeeneene. 52
6.1.1 Regelmotor for mappning av vardinformation till
kvalitetsregiSterformat..........ccveeeuieeriieeciie e 53
6.2 Statlig nationell registerplattform for nationella kvalitetsregister .. 54
6.2.1 Behandling av personupp@ifter .........cccoveeniiiiiiniiniinieeeee 54
6.2.2 Behandling av personuppgifter i nationella kvalitetsregister.... 54
6.2.3 Kan E-hdlsomyndigheten agera personuppgiftsansvarig for en
statlig nationell plattform?...........cccccoeviiiiiiiniiini e, 55
6.2.4 Kan E-hédlsomyndigheten agera CPUA-myndighet? ................ 55
6.2.5 Kan E-hdlsomyndigheten agera personuppgiftsbitrade?........... 56
6.2.6 Behov av forfattningsforédndringar inom ramen for uppdraget? 57
6.2.7 Ar det limpligt att staten tillhandahaller en statlig nationell
registerplattform? .........cocouveeiiiice e 58
6.3 Meddela foreskrifter om standarder for hélsodata.......................... 58
6.3.1 Standarder for hdlsodata..........c..coceeniiiiiiniiiiiee 59
6.4 Oversyn av det priméra dndamalet med 7 kap. PDL ...................... 61
6.4.1 Personuppgiftsbehandling i kvalitetsregister kontra
VArdinformationSSYStEIM .......ceeuvieriieriieeiieiie et 61
6.4.2 Delredovisningens behovsanalys ...........c.ccceevieniiiinienieennnenne. 62
T SIULSALSET ..eouveiieiieieeieett ettt sttt st sttt sae e 67
7.1 Forslag pé fortsatt arbete........c.eeevveeeeieeeiiieeieecieceee e 67

7.1.1 Uppdrag att etablera en nationell funktion for interoperabilitet
inom hélsa, VArd 0Ch OMSOTE.........cccvieriiiiiiiiiiiieecee e 67

7.1.2 Utredning om att utveckla en statlig nationell
INteroperabilitetSIOSNING ......ccvevvviriiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeee e 68

8 (93)



Diarienummer
2021/03991

eHalsomyndigheten

7.1.3 Utredning om att utveckla en statlig nationell registerplattform70

7.1.4 Bemyndigande att meddela foreskrifter om standarder for

RAISOAALA ...t 71

7.1.5  OVIIEA SIULSALSET ... 72
Bilaga 1 — Pagaende utredningar inom omradet............ccceeverieneerieneeneenne. 74
Bilaga 2 — Forteckning 6ver medverkande organisationer..........c...cccceue... 80
Bilaga 3 — Termer 0Ch begrepp .....c.vevvveeiieriieiieieceeee e 84
Bilaga 4 — Lista 6ver mojliga indikatorer..........cooveevienieiciienieeiieieeeenee. 88
Bilaga 5 — Réttsliga fOrutsattningar..........ccceeceeeeciieeecieeeriie e 89

9 (93)



©

eHalsomyndigheten

Diarienummer
2021/03991

1 Inledning

E-hilsomyndigheten fick i september 2021 i uppdrag? att genomfdra en
forstudie avseende hur staten ska kunna tillhandahélla en digital nationell
infrastruktur for kommuner och regioner som bedriver nationella
kvalitetsregister (S2021/06170 delvis). I det hir kapitlet beskrivs uppdraget
och dess omfattning, avgriansningar och genomforande samt resultatet fran
delredovisningen. Genom denna rapport slutredovisas forstudien i sin helhet
och tar vidare de slutsatser som delredovisades i juni 2022°.

1.1 Uppdraget

Syftet med uppdraget dr att minska administrationen kring kvalitetsregistren
inom hélso- och sjukvérden och att innehallet i de nationella kvalitetsregistren
ska komma till storre nytta genom effektivare digital nationell infrastruktur.
Vidare ska uppdraget skapa bittre forutsittningar for datadriven® hilso- och
sjukvérd och stimulera till sekunddranvéndning av data (for till exempel
forskning och innovation).

I forstudien ska E-hidlsomyndigheten:

e Beskriva och ldmna ett eller flera forslag pa hur myndigheten eller en
annan relevant myndighet kan tillhandahalla en statlig digital nationell
infrastruktur for nationella kvalitetsregister inom regioner och
kommuner genom ramavtal eller pa sitt som myndigheten bedomer
lampligt.

e Analysera om det finns ett behov av att myndigheten bemyndigas att
meddela foreskrifter for exempelvis standarder for hélsodata, vilket
ocksa kan innefatta “administrativtekniska data sdsom loggar”.

e Ta fram kostnads- och nyttoberdkningar.

e Limna forslag pa forfattningsédndringar i den man det ar mojligt 1 de
fall det finns juridiska hinder for genomforandet av forslagen.

2 Regeringen (2021) Uppdrag att genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister. $2021/06170 (delvis)

3 E-hilsomyndigheten (2022) Uppdrag att genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister. Delredovisning regeringsuppdrag S2021/06170

4 Hilso- och sjukvard dir digitala data behandlas som en strategisk resurs och utnyttjas (for faktabaserat eller
proaktivt beslutsfattande pé olika nivéer, utveckling, forskning och innovation) med bibehallet dataskydd
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1.2 Omfattning och avgransning

Dagens nationella kvalitetsregister och dess infrastruktur d4r omfattande med
manga aktorer och parallella initiativ. Darfor dr det nodvéndigt att dels
beskriva uppdragets omfattning och avgriansningar, dels beskriva vad digital
nationell infrastruktur for kvalitetsregister omfattar. E-hdlsomyndigheten
definierar digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister som:

Sverigedvergripande infrastruktur som bland annat omfattar tekniska
formagor och komponenter, gemensam arbetsmetodik, regelverk och
standarder samt l&ngsiktig styrning.

Uppdraget omfattar bade hérd och mjuk infrastruktur’ samt alla
interoperabilitetsnivaer — juridisk, organisatorisk, semantisk och teknisk.
Vidare omfattar uppdraget alla nationella kvalitetsregister, séledes inte enbart
de som ingér i 6verenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR). Aven om de flesta nationella kvalitetsregister ror regional
hilso- och sjukvérd sa har dven de kvalitetsregister som primért anvénds
inom delar av omsorgen inkluderats.

Ovriga typer av register, till exempel hilsodataregister, omfattas inte. Analys
av kvalitetsregistrens omfattning, innehall och finansiering ingér inte heller i
uppdraget. E-hdlsomyndigheten har beaktat andra uppdrag och pdgdende
arbete som har relevans for denna forstudie, se bilaga 1. Till detta kommer
pagaende svenska forberedelser infor forhandlingar om EU-kommissionens
forslag till forordning om ett europeiskt hilsodataomriade® (European Health
Data Space, EHDS).

1.3 Delredovisningen i korthet

I delredovisningen’ presenterades resultatet av forstudiens forsta del med
fokus pa en nuldgesanalys, internationell omvérldsbevakning, problem- och
behovsanalys samt inriktningen pa det fortsatta arbetet.

Resultatet av delredovisningen visade att en vilutvecklad digital nationell
infrastruktur forefaller nodvandig om kvalitetsregister fullt ut ska kunna bidra
till att forbattra vardens kvalitet och vara till nytta for patienterna.

5 Enligt regeringens digitaliseringsstrategi (For ett hdllbart digitaliserat Sverige — en digitaliseringsstrategi)
omfattar digital infrastruktur bade hard infrastruktur (kablar, servrar) och mjuk infrastruktur (standarder, regelverk,
gemensam terminologi, internetprotokoll)

¢ Ett europeiskt hilsodataomréde. https:/health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-

space_sv
7 E-hdlsomyndigheten (2022) Uppdrag att genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella

kvalitetsregister. Delredovisning regeringsuppdrag S2021/06170
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E-hdlsomyndighetens slutsats var att det fortsatta arbetet med 16sningsforslag
ska detaljeras med inriktning pé tre omraden:

o effektivare infrastruktur for informationséverforing
e alternativ for att tillhandahalla en statlig registerplattform

e skapa forutsittningar for 6kad anvéndning av data for forskning och
utveckling.

Det innebdr att beskriva och undersoka vilka delar som bor ingd i en digital
nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister och vilka krav som
behover stillas. Vidare konstateras 1 delredovisningen att 16sningforslagen
behover tas fram tillsammans med och forankras hos representanter for olika
berdrda aktdrer inom hélso- och sjukvarden och omsorgen. I framtagningen
och utvirderingen av mojliga 16sningsforslag behover flera olika perspektiv
beaktas, inklusive juridik, kostnad och nytta, genomforbarhet, tidshorisont
och harmonisering med befintliga och kommande initiativ pa nationell och
internationell niva.

1.4 Genomforande

Losningsforslagen tar avstamp i den problem- och behovsanalys som
genomfordes inom ramen for delredovisningen och som dérefter
vidareutvecklas i slutrapporten. I enlighet med rekommendationen i
delredovisningen har 1dsningsforslagen sa langt som det varit mdjligt tagits
fram tillsammans med och forankrats hos ett flertal aktorer (se bilaga 2).

Anvindarcentrerad behovsdriven utveckling och tjénstedesign har varit
centrala metoder 1 uppdraget och foresprakas bland annat av
Ekonomistyrningsverket®, Myndigheten for digital forvaltning (Digg)°,
eSam!'® och SKR'!. Arbetet med 16sningsforslagen har ocksa tagit inspiration
fran olika metoder sdsom BMC'?, SWOT-analys'?, konceptuell
arkitekturbeskrivning, risk- och konsekvensanalys samt kostnads- och
nyttoberdkning.

8 Ekonomistyrningsverket (2017) Fran behovsdriven utveckling till nyttorealisering — en dversikt.
https://www.esv.se/press/nyheter/2017/fran-behovsdriven-utveckling-till-nyttorealisering--en-oversikt/

° Myndigheten for digital forvaltning (2020) Svenskt ramverk for digital samverkan 1.3

19 eSam (2016) Behovsdriven utveckling — en vigledning 1.0

" Sveriges Kommuner och Regioner, Innovationsguiden, https://innovationsguiden.se/

12 Business Model Canvas, en affirsmodell déir verksamheten beskrivs i nio olika delar: virdeerbjudande,
kundrelationer, kundsegment, distribution, nyckelpartners, nyckelaktiviteter, nyckelresurser, kostnader och intakter.
Detta for att utveckla nya affarsmodeller och dokumentera befintliga.

13 Efter eng. Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats
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Arbetet med kostnads- och nyttoanalysen har genomforts parallellt med
framtagandet av 10sningsforslagen. Nyttoanalysen baseras pa
metodbeskrivningar frin bland annat olika vigledningar i nyttorealisering 4!
respektive verksamhetslogik '®, rapporter!’, samt en metodutbildning'®. De
ingdende kostnaderna hos E-hdlsomyndigheten har uppskattats pd en

Overgripande niva.

1.5 Samrad och samverkan

Intresset for dialog kring forstudien har varit stort och flera aktdrer har
bidragit med kunskap. Synpunkter pd delredovisningen och de framtagna
16sningsforslagen har inhdmtats fran kvalitetsregisterhallare, regionala
register- och cancercentrum, regionala cancercentrum i samverkan, CPUA-
myndigheter samt hilso- och sjukvardshuvudminnen, dels via Nationell
samverkansgrupp data och analys respektive strukturerad vardinformation hos
SKR, dels via Nationell samverkansgrupp for kunskapsstyrning i
socialtjdnsten (NSK-S).

Separata samrad har skett med Socialstyrelsen 1 syfte att fa synpunkter pa den
fortsatta inriktningen i uppdraget och tillsammans resonera om
16sningsforslagen och myndigheternas respektive roll for framtagning av en
framtida digital nationell infrastruktur inom omradet. Synpunkter har dven
inhdmtats frdn andra berérda myndigheter. Ett flertal av dessa ingér ocksé 1
Radet for styrning med kunskap.

Dialog med patientforeningar'® har ocksa gt rum under uppdraget. Dessutom
har leverantorer av vardinformationssystem och registerplattformar bjudits in
att [amna synpunkter pé 16sningsforslagen. E-hdlsomyndigheten har haft
regelbundna samrad med Stodfunktionen for nationella kvalitetsregister hos
SKR, nationella kvalitetsregisterforeningen och registercentrumorganisationer
1 samverkan. Dessa mdten har syftat till att forankra uppdragets arbete och att
inhdmta en uppdaterad bild av padgdende initiativ hos dessa aktorer. En
forteckning 6ver medverkande aktorer och myndigheter finns 1 bilaga 2.

14 Myndigheten for digital forvaltning. Végledning i nyttorealisering version 3.0

15 E-delegationen. Viigledning i nyttorealisering version 2.0

16 Ekonomistyrningsverket. Végledning Verksamhetslogik 2016:31

17 Myndigheten for digital forvaltning (2021). Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur
for informationsutbyte samt uppdrag att etablera ett nationellt ramverk for grunddata inom den offentliga
forvaltningen

'8 Daniel Jafaris Consulting & Services. Nyttorealisering — En praktisk dag i identifiering, kvantifiering och
virdering av nyttor, 2022-08-11

1 Funktionsritt Sverige, Neuro, Hjérnskadeférbundet Hjérnkraft, Riksférbundet HjértLung, Afasiférbundet, Astma-
och Allergiférbundet, Férbundet Blodarsjuka, Riksforbundet for Social och Mental Hélsa (RSMH),
Personskadeforbundet RTP, Njurférbundet
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2 Fordjupad problemanalys

I delredovisningen? redogjordes for den problem- och behovsanalys som
genomfordes inledningsvis. Analysen bekriftade ménga av de utmaningar
som lyfts i uppdragsbeskrivningen?! och tidigare rapporter®.

I det hir avsnittet redogdr E-hdlsomyndigheten for den fortsatta analysen
genom en fordjupad problemanalys. Den fordjupade problemanalysen bygger
pa insikter fran delredovisningen och bidrar till att sékerstélla att
16sningsforslagen som presenteras i kapitel 3 svarar mot de underliggande
orsakerna.

2.1 Problemkarta

Utvecklingen och effektiviseringen av nationella kvalitetsregister har pagéatt
under lang tid. Det dr ett komplext omrade som innefattar flera olika aspekter,
processer och aktorer. Problemkartan i Figur 1 visar ett urval av de
orsakssamband som bidrar till de utmaningar som identifierats i uppdraget.

I de kommande avsnitten sammanfattas nagra av de huvudsakliga
utmaningarna som bidrar till 14gre anvindning av kvalitetsregistren for
utveckling av virdens kvalitet och forskning, samt forsdmrat dataskydd och
integritetsskydd for patienter och minskad kostnadseffektivitet?. I
forldngningen leder dessa utmaningar till minskad samhéllsnytta i forhéllande
till den potentiella nytta som kvalitetsregistren skulle kunna skapa®*.
Exempelvis genom att individer inte far basta mojliga vard eller inte far sina
rattigheter tillgodosedda, samt att forskningen och konkurrenskraften minskar
och att skattemedel inte anvinds effektivt.

2 E-hilsomyndigheten (2022) Uppdrag att genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister. Delredovisning regeringsuppdrag S2021/06170

2 Regeringen (2021) Uppdrag att genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister. S2021/06170 (delvis)

22 Se till exempel: Sveriges Kommuner och Landsting (2010) Oversyn av de Nationella kvalitetsregistren —
Guldgruvan i héllso- och sjukvdrden. Forslag till gemensam satsning 2011-2015; Myndigheten for véard- och
omsorgsanalys (2017) Lappticke med otillrdcklig tickning. Slututvirdering av satsningen pd nationella
kvalitetsregister. Rapport 2017:4

3 Se B6, D6 och E6 i Figur 1

2 Se C71i Figur 1
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. Grundorsaker
) Sténdig Manga akifirer Digitaliseringen av Uppgifter om halsa
Aldrande befolkning k_unskapsutveckling i med olika roller »{varden och omsorgen ar kansliga person-
varden och omsorgen och styrning ar komplex uppgifter
h 4 h 4 v v h 4
) Nya, ofta dyra, Mationellt strategiska Hogt stallda krav
| ﬁ;;:“ﬁg;ﬁr&if‘g behandlingar och Fr;:;"f:rt;;d »  it-investeringar pa dataskydd och
yrkes arbetssatt gar langsamt sekretess
¥ h 4 ¥ b4 h 4
Farre resurser ska Okande krav pa Manga olika Ofilr&cki Alctorer tolkar lagen
racka till vard och » effekiivisering och tekniska losningar |« standardiseﬁn » olika och lever upp —
omsorg for fler uppfdljning och system g till den i olika grad
¥ h 4 l ¥ A4 h 4
Bemanning i - Samre arbetsmiljé - {[!Jrrfii?stn::t?c?nepﬁr Automatisk Utlamning och
L varden och ) _fﬁr personal inom |« Trerr e - dataﬁve_rfﬁring samk{":rnin_g av
omsorgen forsvaras »varden och omsorgen och omsorgen forsvaras data forsvaras
b4 h 4 A4
Handlingsutrymmet L Eriztande hantering
for kvalite_tsutveckling | Minskad registrering .| Lagre datakvalitet |~ av information il .
inom varden ach "1 i kvalitetsregister "1 och tackningsgrad patienter, opt-out
omsorgen minskar och utplaning

Lagre anvandning
av kvalitetsregister i

Lagre anvandning

e av kvalitetsregister

kostnadsefekiivitet

Minskad dataskydd
och integritet

kvalitetsutveckiing inom forskningen

Symptom

Minskad
samhallsnyita

Figur 1. Overgripande problemkarta som visar att effekterna som uppdraget syftar till att uppnd dr
kopplade till ett antal sammanhdngande utmaningar. Symptom, grundorsaker och orsakssamband
synliggors genom rutor och pilar. Orsakerna dr uppdelade i tva kategorier: forutsdttningar som
paverkar digital nationell infrastruktur (vita rutor) samt faktorer som bade paverkar och paverkas av
digital nationell infrastruktur (rosa rutor). Symptom visas som svarta rutor.
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2.1.1 Forutsattningar som paverkar digital nationell infrastruktur

Flera grundlidggande forutsattningar angransar till uppdraget om en digital
nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister. Aven om dessa
forutséttningar sannolikt inte &r mojliga att paverka direkt genom uppdraget
sé dr de viktiga att synliggora. Detta d& de paverkar den 6vergripande
problembilden och mgjligheten att realisera tdnkta nyttor.

Den demografiska utvecklingen bidrar till en dldrande befolkning dér fler
individer lever med kroniska sjukdomar och férre individer arbetar. Detta
leder till att hélso- och sjukvérdens samt omsorgens behov av resurser dkar
samtidigt som skatteintdkterna minskar. Ddrmed O0kar kraven pé effektivitet
och uppfoljning. Aven svarigheterna att sékra hilso- och sjukvardens och
omsorgens bemanning och kompetensforsorjning okar. I en pressad hélso-
och sjukvard och omsorg minskar handlingsutrymmet for att utveckla
kvaliteten. Det kan leda till minskad registrering i nationella kvalitetsregister
och ldagre anvindning av registren for att utveckla hilso- och sjukvéardens
kvalitet.?

Vidare bidrar den snabba kunskapsutvecklingen inom hilso- och sjukvarden
samt omsorgen till nya, ofta dyra, behandlingar och arbetssitt. Att omsétta
kunskapen i praktiken kréver ett systematiskt effektiviserings- och
uppfoljningsarbete, vilket har tydliga kopplingar till kvalitetsregister och
arbetet med kunskapsstyrning. Uppfoljningsarbetet riskerar att bidra till en
O0kad administrativ borda om det blir for omfattande, vilket kan leda till en
forsimring av arbetsmiljon. 2

Haélso- och sjukvarden och omsorgen involverar manga aktérer med olika
roller, prioriteringar och styrmodeller, exempelvis kommuner, regioner,
statliga myndigheter, privata och ideella aktorer. Det dr en av flera bidragande
faktorer till att digitaliseringen inom sektorn &r ett fordndringsarbete som &r
komplext och gér relativt langsamt. Digitaliseringsgraden paverkar dven
utgangslaget for att utveckla den digitala nationella infrastrukturen for
nationella kvalitetsregister.?’

25 Paragrafen tiicker in A1-A3, B3, samt B5-B6 i Figur 1
26 Se B1-B4 och C4 i Figur 1
*7Se C1 och D1 i Figur 1

16 (93)



Diarienummer
2021/03991

eHalsomyndigheten

2.1.2 Faktorer som bade paverkar och paverkas av digital nationell
infrastruktur

Andra faktorer bade paverkar och péverkas av de harda och mjuka aspekterna
som ingar i en digital nationell infrastruktur f6r nationella kvalitetsregister.
Att det 4r minga aktorer med olika roller, prioriteringar och styrmodeller
leder till en fragmenterad samverkan nér det géller exempelvis it-fragor.
Fragmenteringen bidrar till att nationellt strategiska it-investeringar gar
langsammare. Till detta rdknas investeringar som exempelvis gynnar
interoperabilitet mellan virdinformationssystem och plattformar for
nationella kvalitetsregister. Avsaknaden av investeringar leder ocksa till att
standardiseringsarbetet inte har kommit tillrackligt langt. Ett annat resultat av
bristande samverkan och standardisering &r den stora mangd av olika tekniska
16sningar och registerplattformar som finns i dag.?®

Sammantaget bidrar dessa faktorer till sdmre forutsattningar for automatisk
overforing av uppgifter till nationella kvalitetsregister. Istdllet uppstar
omfattande behov av manuell inrapportering som 6kar administrativa
arbetsuppgifter och forsdmrar arbetsmiljon for virdpersonalen. Det kan ocksa
leda till minskad inrapportering samt forsdmrad datakvalitet och
tdckningsgrad, eftersom inrapporteringen inte dr obligatorisk och risken for
felinmatning 6kar vid dubbelregistrering. Avsaknad av standardisering bidrar
ocksa till lagre datakvalitet och mojligheten att dteranvianda information.
Légre datakvalitet och tdckningsgrad minskar i sin tur incitamenten for att
anvinda kvalitetsregister 1 hdlso- och sjukvérdens kvalitetsutveckling och i
forskningen.?’

De juridiska forutsdttningarna dr en central del av den digitala nationella
infrastrukturen for nationella kvalitetsregister. Kvalitetsregister innehéller
kansliga personuppgifter och det finns tydliga krav pa hur uppgifterna far
behandlas. Regleringen pa omradet tillvaratar individens intressen genom att
stdlla hoga krav pa dataskydd och sekretess. Vidare dr enhetlig tolkning och
tillimpning av de juridiska forutséttningarna nddvéndiga for att kunna
tillvarata patientens integritetsskydd. I dag gors olika tillimpningar hos olika
aktorer vilket leder till olika grader av laguppfyllnad. Detta gor att
exempelvis hanteringen av patientrapporterade matt, datautlimning,
samkoOrning av personuppgifter, integritetsskydd och sekretess skiljer sig at

28 Se C2-C3 samt D2-D3 i Figur 1
% Se B4-B6, C4-C5 och D6 i Figur 1
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mellan olika vardgivare och CPUA-myndigheter’. Brister avseende den
personuppgiftsansvariges skyldighet att informera patienter 1 enlighet med
bestimmelserna i patientdatalagen, géllande till exempel opt-out och
utplaning, innebir ett forsimrat integritetsskydd. !

I takt med att fler forskare anvéander sig av metoder som kréver stora
dataméngder blir en snabb och effektiv process for utlimning och samkdrning
av data allt mer central. Skillnader i réttstillimpningen kan forsvara
utldmning och samkoérning av data vilket kan bidra till minskad anvindning
av kvalitetsregisterdata inom forskningen. Registerbaserade randomiserade
studier (R-RCT??) stiiller ytterligare krav pa den digitala nationella
infrastrukturen for nationella kvalitetsregister ur ett forskningsperspektiv.*?

30 Beslutsstdd kopplade till kvalitetsregister kan ocksa ses som ett symptom pa bristande digitalisering (D1) och
tillréickliga investeringar i anvandarvénliga vardinformationssystem.

31 Se E1-E3 och E6 i Figur 1

32 Efter eng. registry-based randomized controlled trial, en prospektiv randomiserad kontrollerad studie som i ndgon
utstrackning anvénder register for sitt genomforande

33 Se E4 och C6 i Figur 1
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3 Losningsforslag

Den digitala nationella infrastrukturen for nationella kvalitetsregister dr en del
av den sammanhéllna nationella infrastrukturen for hilsa, vard och omsorg
och det nationella hdlsodataomradet. Det pdgar flera initiativ hos olika aktorer
vars resultat padverkar den framtida digitala infrastrukturen for nationella
kvalitetsregister. I det har kapitlet redogdr E-hdlsomyndigheten for de
16sningsforslag som beskriver hur myndigheten skulle kunna bidra till att
tillhandahélla delar av den sammanhéllna digitala nationella infrastrukturen
for hilsa, vard och omsorg avseende nationella kvalitetsregister. Kostnader
och nyttor kopplade till 16sningsforslagen redovisas separat i1 kapitel 4. En
analys av risker och genomforbarhet av 10sningsforslagen presenteras i
kapitel 5. Juridiska forutsattningar for forslagen redovisas i kapitel 6.

Losningsforslagen som beskrivs i denna rapport ska, dér det ar tillampligt,
baseras p4 och bidra till Ena — Sveriges digitala infrastruktur®*. Exempelvis
kan de kunskaper och erfarenheter som skapas genom en nationell funktion
for interoperabilitet bidra till 6kade nyttor &ven inom andra omraden. Den
foreslagna interoperabilitetslosningen ska baseras pa Enas byggblock dér
exempelvis sikerhetsmekanismerna ska utga fran byggblocken i kategorin
Tillit och Sédkerhet. Genom det arbete som gors for att ta fram en nationell
interoperabilitetslosning for en sektor som till stor del hanterar kénsliga
personuppgifter, kan nya insikter och behov identifieras vilka i sin tur kan
bidra till vidareutvecklingen av Ena.

3.1 Nationell funktion for interoperabilitet inom halsa, vard
och omsorg

For att accelerera arbetet med att ta fram, och uppmuntra anvidndningen av,
gemensamma och ateranvindbara specifikationer foreslar
E-hédlsomyndigheten att myndigheten féar 1 uppdrag att inrdtta en nationell
funktion for interoperabilitet inom hélsa, vard och omsorg. En liknande
vilutvecklad verksamhet finns hos Nictiz i Nederlinderna®°.

3% Ena — Sveriges digitala infrastruktur. https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-digitala-
infrastruktur

3% Nictiz. https://nictiz.nl/about-nictiz
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3.1.1 Omfattning och avgransning

Ansvarsomriden for funktionen innefattar att tillsammans med berérda
aktorer identifiera prioriterade omraden, initiera, resurssétta arbetsgrupper
samt genomfora arbeten som tar fram och ensar implementationsnira
specifikationer. Med implementationsnéra specifikationer avses
specifikationer som har en sadan niva av struktur och detaljeringsgrad att de
4r redo for implementation i ett it-system?>®.

Interoperabilitet i ett bredare perspektiv ses som formégan att kunna dela och
tolka data. Darfor behdvs ett arbete med att ta fram implementationsnira
specifikationer (Figur 2) som exempelvis definierar struktur for hur data
lagras 1 it-system eller hur data kommuniceras mellan it-system. Dessa
tekniska specifikationer ska vara mogna att implementeras 1 ett it-system och
bidrar till 6kad gemensam struktur inom hélso- och sjukvarden och omsorgen.
De specifikationer som tas fram ska vara ateranvandbara och 1 mdjligaste man
baserade pd Oppna internationella standarder. Pa s& vis uppmuntras en bred
anvandning av specifikationerna.

Verksamhet ‘,.ﬁ

Information :g
d

______________
- ~~

Implementationsnara
~, . .

I N standardisering
'd

~
———————————

Teknik |;|E

Figur 2. Implementationsndra standardisering har fokus pad att strukturera information pd ett sadant
sdtt att den kan lagras, utbytas, tolkas och anvindas av olika it-system (inspiration till figuren har
héimtats frdn Medtech4Health?).

De implementationsnéra specifikationerna kréver véldefinierad semantik.
Detta innebér att varje datastruktur, exempelvis patient eller ldkemedel, samt
varje attribut, exempelvis personnummer, efternamn, aktiv substans eller
styrka har tydliga definitioner. Detta dr en forutséttning for att data ska kunna

36 For utforligare beskrivning se bilaga 3
37 Medtech4Health (2016) Gemensamt ramverk av standarder for interoperabilitet och forindringsledning.
Slutrapport projekt StandIN
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tolkas pa ett entydigt sitt. Det behdver déarfor finnas ett samarbete med de
organisationer som utfor semantiskt arbete 1 dag.

Socialstyrelsen har uppdraget att ta fram gemensam informationsstruktur,
vilket bestér av att forvalta begreppssystemet Snomed CT, hélsorelaterade
klassifikationer samt att ta fram Socialstyrelsens termbank. Utdver detta tas
referensmodeller for dokumentation fram i form av nationell
informationsstruktur (NI). NI har som primart fokus att beskriva den
information som maste dokumenteras baserat pa legala krav, vilket innebér att
NI beskriver en delméngd av den data som behdver hanteras 1
vardinformationssystem for behandling av patienter. Dessa arbeten fungerar
som en viktig bas for framtagandet av implementationsnéra specifikationer.

Regionerna samlar sitt gemensamma arbete kring informatik inom ramen for
Nationellt system for kunskapsstyrning hélso- och sjukvard. Detta gors i form
av samarbeten mellan nationella samverkansgrupper, specifikt den nationella
samverkansgruppen for strukturerad vardinformation, och nationella
programomraden. Det arbete som gors inom Nationellt system for
kunskapsstyrning skulle, under forutsittning att detaljeringsgraden dkas for
att underlatta informationsoverforing, kunna anvéndas som utgangspunkt vid
framtagandet av nationella gemensamma implementationsnira
specifikationer.

Den nationella funktionen for interoperabilitet skulle &ven ha mojlighet att ta
ansvar for 1dngsiktig forvaltning av svenska artefakter for interoperabilitet 1
de fall det anses lampligt och onskvért. Exempel pé sadana artefakter dr de
svenska openEHR-dversittningarna och de svenska FHIR-basprofilerna.3®

En mer langsiktig satsning pa omradet forbéttrar ocksa Sveriges formaga att
bidra till, samt ta tillvara pa svenska intressen i internationella
standardiseringsinitiativ.

3.1.2 Utformning

3.1.2.1 Styrning och samverkan

For att etablera den nationella funktionen for interoperabilitet krdvs
deltagande av ett stort antal organisationer pa olika nivéer. Samarbete krivs
pa strategisk, taktisk och operativ nivd. En arbetshypotes for hur funktionen
skulle kunna utformas beskrivs i Figur 3.

38 For beskrivning av begreppen se bilaga 3
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Nationell funktion fér interoperabilitet
inom hdlsa, vard och omsorg

Arbetsgru
Rad for grupp
interoperabilitet ... > . Nitverk / Community
;A% L Arbetsgrupp
Arbetsgrupp
Samverkansgrupp %
interoperabilitet 0o é
° z ° o
—

Figur 3. Forslag pa utformning av en nationell funktion for interoperabilitet inom hdlsa, vdrd och
omsorg.

Pa strategisk niva foreslar E-hdlsomyndigheten att det inrédttas ett rad for
interoperabilitet som diskuterar prioriteringar samt den dvergripande
inriktningen for arbetet. Den strategiska nivan bor ha representation fran
berdrda statliga myndigheter samt kommuner och regioner, inklusive klinisk
och verksamhetsnéra kompetens.

P& taktisk niva foreslar E-hdlsomyndigheten att det inréttas en
samverkansgrupp for interoperabilitet som bemannas av experter inom
interoperabilitetsomradet. Dessa kan representera regioner, kommuner,
statliga myndigheter, privata vard- och omsorgsgivare samt ideella
organisationer, systemleverantorer och standardiseringsorganisationer.

Samverkansgruppen identifierar behov samt tar fram underlag till radet.
Samverkansgruppen identifierar dven ldmpliga organisationer som bor arbeta
med respektive uppdrag, samt bemannar arbetsgrupperna som utfor det
operativa arbetet med framtagandet av specifikationer.

P& den operativa nivan finns enligt forslaget arbetsgrupper som ansvarar for
specifika uppdrag. Arbetsgrupperna tar fram forslag pa bland annat
specifikationer och grunddataminger, och de bemannas av
standardiseringsexperter och doménexperter utifrdn uppdragets behov.
Arbetsgrupperna kan ocksa bidra till standardisering pa nationell och
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internationell niva. Genom sin kunskap om svenska behov och forutsittningar
kan de tillvarata svenska intressen i internationella sammanhang.

3.1.2.2 Aktoérer och E-halsomyndighetens roll

Precisering av vilka aktdrer som ska ingd pa olika nivaer ska goras under
arbetets gang och kan forédndras 6ver tid, men det behdvs sannolikt
representanter fran bland annat statliga myndigheter, regioner, kommuner,
Inera och systemleverantorer. Det dr exempelvis nddvandigt att tillsammans
med Socialstyrelsen och andra berdrda aktorer ta fram en struktur for hur
ytterligare expertkunskaper bdst kan involveras utifran respektive uppdrags
behov, till exempel klinisk kompetens inom olika specialistomraden.

E-hdlsomyndigheten dr ansvarig for att etablera den nationella funktionen for
interoperabilitet och bidrar dven till det praktiska arbetet. Det sker dels genom
myndighetens befintliga forvaltning av nationella gemensamma
specifikationer, dels genom att bygga upp och tillhandahélla en gruppering
med kompetens inom standardisering, informatik, arkitektur, juridik,
projektledning och samordning. For att stodja framtagning och anvindning av
specifikationer ska E-hdlsomyndigheten ges mojlighet att avsitta och fordela
finansiering till standardiseringssatsningar hos berdrda aktorer.

Aven frigan om E-hiilsomyndigheten ska bemyndigas att meddela
foreskrifter om standarder for hélsodata beror forslaget, da det bland annat
kravs incitament (till exempel lagkrav) for att 6ka standardisering och skapa
forutséttningar for enklare utbyte av data mellan olika system inom hélso- och
sjukvarden och omsorgen>*+%°.

3.1.2.3 Arbetsprocess och verktyg

Arbetet inom funktionen ska bedrivas utifran grundprinciper sdsom
transparens, Oppenhet, samverkan och ateranvindning. For att uppné detta ar
det viktigt att utnyttja funktionella digitala verktyg for kontinuerlig
publicering och kommunikation kring pagidende arbeten. Producerade
specifikationer, som efter genomgéngen remiss bedoms uppfylla kriterierna

39 European Institute for Innovation through Health Data (2021), Digital Health Standards, https:/www.i-
hd.eu/health-standards/what-are-standards/interoperability-in-2021/
40 Lag (2022:913) om sammanh&llen vérd- och omsorgsdokumentation,

https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2022913-om-sammanhallen-
vard--och_sfs-2022-913
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for nationella gemensamma specifikationer ska ocksé publiceras i
E-hilsomyndighetens NGS-tjénst*! som dr dppen for alla att ta del av.

Processer for styrning och samverkan behover arbetas fram och starta i
mindre skala for att sedan vidareutvecklas utifrdn de behov som identifieras
efterhand som arbetet fortskrider. Aktorer som ingar i detta arbete bor
tillsammans utveckla en styrmodell som steg for steg frimjar investeringar i
utokad interoperabilitet.

E-hédlsomyndigheten bidrar med exempelvis projektledare och generella
standardiseringsexperter samt tillhandahaller verktygsstod sasom
gemensamma digitala arbetsytor och samarbetsmgjligheter.

3.1.2.4 Foreskrifter som incitament for 6kad anvandning av specifikationer

I denna forstudie ingdr att analysera om det finns ett behov av att
E-hédlsomyndigheten bemyndigas att meddela foreskrifter om standarder for
exempelvis hilsodata for att ddrigenom 6ka anvindningen av standarder och
specifikationer?.

Aven om begreppet hilsodata saknar en juridisk definition (se 6.3.1) har detta
en direkt beroring med den information som behandlas i vardinformations-
system och kvalitetsregister*. Under behovsanalysen har flera aktorer
bekréftat behovet av, och uttryckt dnskemal om, styrning for standardisering
av bade vardinformationssystem och kvalitetsregister.

Foreskriftsritt 4r dock en mekanism som enbart dr lamplig 1 vissa fall for att
styra mot 0kad standardisering da det ocksa dr forknippat med ett antal
utmaningar. Utdver de juridiska utmaningarna som presenteras i avsnitt 6.3,
rader det delade uppfattningar avseende begreppet standard. Bade
International Organization for Standardization (ISO) och Svenska institutet
for standarder (SIS) definierar standarder brett. SIS beskriver en standard som
"en gemensam 16sning pa ett aterkommande problem"**. Dirfor har dven
E-hdlsomyndigheten tolkat att "standarder for hdlsodata" innefattar ett brett
spektrum av 16sningar, bland annat ISO-standarder, tekniska standarder,
specifikationer, facksprak och kodverk. Alla dessa kan bidra till

4! E-hdlsomyndigheten har i dag ansvar for att, i ssmverkan med berdrda aktérer, ta fram nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer i syfte att 6ka och forbattra informationsutbyte inom och mellan hilso- och sjukvérd och
socialtjénst. E-hdlsomyndigheten, NGS-tjansten. https://ngs.chalsomyndigheten.se

42 European Institute for Innovation through Health Data (2021), Digital Health Standards,
https://www.i-hd.eu/health-standards/what-are-standards/interoperability-in-2021/

43 For beskrivning av begreppet hélsodata se bilaga 3

4 Svenska institutet for standarder (SIS), Vad &r en standard? https://www.sis.se/standarder/vad-ar-en-standard/
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standardisering och underlitta interoperabilitet, men alla &r inte lika 1ampliga
att reglera genom foreskrifter.

Till exempel vore det mindre lampligt att i en foreskrift i detalj reglera
samtliga informationsméngder som ska finnas i ett vardinformationssystem.
Daremot skulle en foreskrift vara mer &ndamélsenlig om den stéller krav pa
att enbart vissa informationsmingder ska tillgéngliggdras via en
Overenskommen specifikation. Exempelvis har foreskriftsratt tidigare
foreslagits 1 slutrapportering av uppdraget om sammanhéllen journalforing f6r
att uppmuntra utbyte av uppgifter rérande patientdversikter®.

3.2 Statlig nationell interoperabilitetslosning

Utover specifikationer for hur information ska upprittas krévs en teknisk
16sning for att kunna utbyta information mellan registerplattformar och
vardinformationssystem. For vardgivare kan detta bidra till minskad manuell
registrering av uppgifter till nationella kvalitetsregister.

Detta 16sningsforslag ér 1 forsta hand inriktat mot att stotta behovet av
automatiserad informationsforsorjning till kvalitetsregister. Automatiserad
informationsforsorjning kan ocksé bidra till hogre tdckningsgrad och dkad
datakvalitet vilket i sin tur kan 6ka sannolikheten att registerdata nyttjas mer.

3.2.1 Omfattning och avgransning

Losningsforslaget innebar att E-hdlsomyndigheten uppréttar en statlig digital
nationell infrastruktur for informationsutbyte inom hélso- och sjukvérden.
Losningen ska bygga pa och bli en del av den sektorsspecifika infrastrukturen
for hélsa, vard och omsorg.

I en interoperabilitetslosning som anvénds for att utvéxla data mellan
vardinformationssystem och nationella kvalitetsregister kravs bland annat
interoperabilitetsspecifikationer samt ett antal gemensamma
infrastrukturtjdnster, sisom tjansteadresseringsstod och sédkerhetsmekanismer
(Figur 4).

I en forldngning ser E-hdlsomyndigheten att &ven andra behov kan stddjas.
Exempelvis skulle den tekniska 16sningen kunna anvindas for att stotta
informationsforsorjningen av andra typer av register, e-tjanster eller andra
framtida dndamal, sdsom informationsforsorjningsbehov kopplat till forslaget

4 E-hillsomyndigheten (2022) Slutrapportering av uppdraget att foresld hur sammanhdllen journalféring kan nyttjas
i storre utstrdckning S2021/03119 (delvis)
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om EHDS. Detta kraver dock att 16sningen kompletteras med ytterligare
funktionalitet, vilken finns 6versiktligt beskriven i avsnitt 3.2.3, samt att de
juridiska forutséttningarna utreds.

Nationell funktion foér

interoperabilitet Gemt_ar)sar.nma N
specifikationer é =
=-B N - —
- PN
o> % Framtida

mojlighet:
Utbyte av
patientdata

ee——— ';_‘
. |
—
Gemensamma -
Tjansteadressering infrastrukturtjanster

Overenskommelse

Rapportering
av patientdata

mr oo G till register

for informationsutbyte "I"‘
I"’

Sakerhetsbyggblock

Figur 4. En interoperabilitetslésning bestar bland annat av gemensamma infrastrukturtidnster. For att
it-systemen ska kunna kommunicera behéver de implementera stod for gemensamma specifikationer.
Under informationsutbytet anvinds gemensamma infrastrukturtjinster.

3.2.2 Utformning
3.2.2.1 Gemensamma specifikationer
En interoperabilitetsspecifikation beskriver forutsittningar for digitalt utbyte

av data (Figur 5). Specifikationer beskriver semantik och teknik och behdver
vila pa legala och organisatoriska forutsdttningar for informationsutbyte.
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Figur 5. Forenklad schematisk bild som beskriver hur information kan delas mellan olika it-system
genom en statlig nationell interoperabilitetslosning. I interoperabilitetsiosningen "A” finns en
overenskommelse om att basera informationsutbytet enligt en specifikation. Systemet "B” kan dd
leverera data i det format som specifikationen beskriver och systemet ”C” kan tolka den data som
skickas med hjdlp av specifikationen.

E-hdlsomyndigheten foreslar att de specifikationer som anviands inom
interoperabilitetslosningen 1 mojligaste mén bor baseras pa internationella
Oppna e-hilsostandarder, exempelvis HL7 FHIR. FHIR innehaller en
semantisk modell for hidlsodata samt en god anpassning mot REST, vilket dr

en modern teknisk standard for API:er*®.

For att definiera kraven pa integrationerna mot respektive kvalitetsregister
skapas sa kallade ”implementation guides” dér det pekas ut vilka
specifikationer som ska anvéndas och pa vilket sdtt. Hela eller delar av de
specifikationer som tas fram kan anvéndas i flera scenarier, det vill sdga att
specifikationerna anvénds i flera olika "implementation guides”. Detta gor att
implementationsprocessen hos anslutande system bor forenklas over tid
eftersom systemleverantérerna kan bygga vidare pa tidigare investeringar i
anslutningsmoduler.

4 For beskrivning av HL7, FHIR, REST och API se bilaga 3
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Gillande de scenarier dér det redan finns gjorda investeringar och fungerande
anslutningar med specifikationer baserade pa nationella eller egendefinierade
format (exempelvis specifikationer enligt RIV-TA*’ eller egna format som
anvénds av specifika kvalitetsregister), s bor d&ven dessa kunna stddjas av
den statliga 16sningen i de fall det &r onskvirt.

3.2.2.2 Funktioner for tjansteadressering

Tjéansteadresseringsfunktioner kan anvindas i ett scenario dir ménga olika
aktorer behover utbyta information med varandra. De behdver dé kunna
kédnna till varandras utbud av API:er och deras anropsadresser.
Tjénsteadresseringsfunktioner gor det mojligt for aktdrerna att registrera sitt
eget utbud, samt att soka i dvrigas.

Malet med tjdnsteadresseringsfunktioner &r att skapa mojligheter for
anslutande aktorer att genomfora sitt informationsutbyte direkt med varandra
utan inblandning av en utomstaende aktor (E-hdlsomyndigheten 1 detta fall).
P4 sa sitt minimeras hanteringen av (kdnsliga) personuppgifter till enbart de
aktorer som har ett verksamhetsmaéssigt behov, vilket gagnar patienternas
integritet. Detta innebdr att det behdver finnas funktioner for att uppdatera
och soka i en tjdnstekatalog som innehaller information om vilka APIL:er eller
“implementation guides” som stddjs av vilka organisationer samt deras
tekniska anropsadresser.

3.2.2.3 Sakerhetsmekanismer

For att 16sningen ska ha en hog sékerhet kravs bade tekniska
sakerhetsmekanismer, samt dven dverenskommelser genom till exempel avtal
som reglerar hur en sdker och laglig delning av data ska ske.

Viktiga sikerhetsmekanismer inkluderar identitetshantering (sékerstéllande
av en individs identitet), atkomsthantering (styrning och verifiering av vem
som har behorighet till vilken information, vilka funktioner, etcetera) samt
ovriga sakerhetsfunktioner. Metoder for identifiering behdver stodja samtliga
organisationer som har behov av informationsutbyte, till exempel offentligt
finansierade organisationer som myndigheter och vardgivare med avtal, men
dven privata vardgivare utan avtal. Aven andra viktiga sikerhetsmissiga
aspekter ska beaktas, sdsom anvdndande av kryptografiska mekanismer och
dataskydd.

47 For beskrivning se bilaga 3
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Utdver detta behdver till exempel avtal, regler och granskningsrutiner finnas
som utgor forutsittningar for att informationsutbyte ska kunna ske. Dessa
forutséttningar bor ta avstamp 1 det specifika syfte som finns for
informationsutbytet, dir informationsforsorjning till kvalitetsregister kan
utgora ett sddant uttalat syfte. Sammanfattningsvis kan detta bendmnas
”overenskommelse for informationsutbyte” dér relevanta aktorer ingar.

Det bor finnas en ansvarig organisation som forvaltar verenskommelsen och
medlemsavtalet vilket bland annat kan innebéra anslutning av medlemmar,
uppfoljning av att avtalet f6ljs och hantering av incidenter.
Ansvarsfordelningen behdver ocksa utredas framover.

3.2.2.4 Regelmotor fér mappning av vardinformation till
kvalitetsregisterformat

Den information som efterfragas av kvalitetsregister har ofta ett annat format
an data som lagras i vardinformationssystem. I manga fall behdvs mer eller
mindre avancerade algoritmer, det vill sdga tekniska regler, for att utifrdn
vardens data kunna hérleda den data som kvalitetsregister efterfragar.

E-hilsomyndigheten ser att en funktion for avancerad mappning med hjélp av
en regelmotor behover finnas for att mojliggdra en hogre automatiseringsgrad
av informationsforsorjningen till de nationella kvalitetsregistren.

Ytterligare en viktig funktion som behover finnas dr en mdjlighet for
vardinformationssystem att med automatik starta en rapportering, till exempel
genom att en algoritm i vardinformationssystemet maskinellt kan identifiera
patienter som ska ingé i kvalitetsregister. For detta &ndamal behovs en
“notifieringstjdnst” som kan trigga hdmtning av data om en patient till ett
kvalitetsregister. Vardgivaren behover dessforinnan bland annat ha informerat
patienten om dess rétt till opt-out.

I dag finns en 16sning for avancerad mappning som kallas Nationell
kvalitetsregisterrapport (NKRR). Detta system anvinder sig av Ineras
Nationella tjdnsteplattform for att himta den data som respektive
kvalitetsregister efterfragar fran vardens system. Vardgivaren meddelar att
data om en patient dr redo att rapporteras till ett kvalitetsregister, och dérefter
skickar NKRR forfragningar till vardgivarens system for att hdmta den data
som det specifika kvalitetsregistret efterfrdgar. Den himtade informationen
kan sedan presenteras i det nationella kvalitetsregistrets manuella
inmatningsformular, vilket mojliggor for vardgivaren att kunna komplettera
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med ytterligare data som inte varit mgjlig att himta och berdkna med
automatik.

E-hdlsomyndigheten foreslar att analysen av huruvida den befintliga
16sningen bor vidareutvecklas eller om en ny 16sning ska tas fram, genomfors
inom ramen for en utredning (se rattslig analys 6.1.1).

3.2.2.5 Aktoérer och E-halsomyndighetens roll

For att de nationella kvalitetsregistren ska uppna sin fulla potential kravs
standardisering och 6kad interoperabilitet mellan vardinformationssystemen.
Genom interoperabilitetslosningen foreslar E-hdlsomyndigheten att
myndigheten atar sig att ta fram och tillhandahalla tekniska komponenter for
interoperabilitet. Detta kréver bdde nya samarbeten samt motprestationer hos
andra aktorer avseende bland annat integration av tekniska 16sningar.

It-leverantdrer inom hilsa, vard och omsorg har genom Swedish Medtech*®
efterlyst en tydligare nationell styrning med ett internationellt fokus. Det finns
en 6nskan om en digital nationell infrastruktur for informationsutbyte som
uppfyller bade dagens behov samt dr framtidssidker genom att den kan
vidareutvecklas och anpassas till kommande krav, exempelvis nya EU-
forordningar for informationsutbyte dver landsgranser. Swedish Medtech
lyfter att denna infrastruktur bor bygga pa internationella standarder dér det ar
lampligt och de pekar pa behovet av standardiserad semantik.

Genom att skapa en nationell funktion for interoperabilitet, samt att erbjuda
en statlig nationell interoperabilitetslosning, bidrar E-hdlsomyndigheten till
att skapa béttre forutsittningar for digitalisering inom hélso- och sjukvard och
omsorg. | dag sker en stor del av informationsutbytet mellan vardgivare med
hjélp av Ineras tjansteplattform. Inera arbetar tillsammans med regioner och
kommuner med att ta fram en framtida interoperabilitetsarkitektur* kallad T2
Vilfarden och T2 Vérd och omsorg. Dér det 4r mojligt och lampligt bor ett
samarbete etableras sd att T2 och den nationella interoperabilitetslosningen
som E-hdlsomyndigheten erbjuder kan fi en samstimmighet géllande
utformningen.

8 Swedish Medtech (2022) Nationell styrning med internationellt fokus — for hélsa och konkurrenskraft

https://www.swedishmedtech.se/Files.aspx?f id=188228
4 Inera, T2 Vilfdrden https:/inera.atlassian.net/wiki/spaces/OITIFV/ T2 Vard och omsorg

https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OITAFIIVOO/
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3.2.2.6 Foreskrifter som incitament fér anslutning

Aven forslaget avseende statlig nationell interoperabilitetsldsning har
berdring med frigestillningen om det finns ett behov av att
E-hédlsomyndigheten bemyndigas att meddela foreskrifter om standarder for
exempelvis hdlsodata. Detta da forslaget ar tdnkt att bygga pé internationella
standarder och det kan krévas hardare styrning for att realisera en hog
anslutningsgrad. Foreskrifter om anslutning skulle ocksa indirekt kunna leda
till 6kad anviandningsgrad av specifikationer. P4 s vis 0kar kraven pé att de
implementeras i vardinformationssystem och kvalitetsregister. De juridiska
forutséttningarna for ett bemyndigande att meddela foreskrifter om standarder
for hilsodata framgér av avsnitt 6.3.

3.2.3 Framtida behov

E-hédlsomyndigheten ser att infrastrukturen dven behdver kunna utnyttjas for
sadana scenarier dir information frén flera vardgivare efterfragas, exempelvis
e-recept och patientdversikter ver landgrinser>’, sammanhéllen
journalféring®!, nationellt datautrymme for bilddiagnostik>? eller for att méta
framtida krav sdsom EU-kommissionens forslag pa férordning om inréttande
av EHDS. For att mota dessa behov behover infrastrukturen kompletteras
med ytterligare funktioner sdsom informationslokalisering, till exempel
genom patientdataindex, informationsaggregering, orkestrering samt
kodverkskilla.

Centrala patientdataindex &r en forutsdttning for robust
informationslokalisering med god prestanda i en situation dé data finns
distribuerad, det vill sdga 1 ett storre antal olika system hos manga aktdorer.
Den som soker efter data om en specifik patient kan genom indexet fa
information om var data finns att himta. Pa detta sitt minskas det antal fragor
som behover stillas, vilket innebér ldgre belastning pd inblandade system som
1 sin tur medfor en béttre prestanda.

Ett eventuellt framtida uppréttande av patientdataindex for en utdkad statlig
nationell interoperabilitetslosning kraver utredning av de juridiska
forutsittningarna. Detta register skulle innehélla kinsliga personuppgifter och
kan medfora betydande intrdng i den personliga integriteten for de

50 Dir 2021:91 Tilldggsdirektiv till Utredningen om e-recept inom EES, samt SOU 2021:102 E-recept inom EES.
Delbetinkande av Utredningen om E-recept inom EES

5! E-hilsomyndigheten (2022) Slutrapportering av uppdraget att foresld hur sammanhdllen journalforing kan nyttjas
i storre utstrickning $2021/03119 (delvis)

52 E-hélsomyndigheten (2022) Slutrapportering av forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for
bilddiagnostik (S2021/05259)
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registrerade. Men patientdataindex skulle ocksé kunna mgjliggora
integritetshdjande atgirder som kan bidra till individens insyn och kontroll.
Exempelvis genom digitala tjénster dér individen kan ta reda pé vilka data
som finns lagrade i olika it-system om hen.

3.3 Statlig nationell registerplattform

Nationella kvalitetsregister dr fordelade Gver ett flertal registerplattformar
med liknande grundfunktionalitet. Det dr inte kostnadseffektivt med drift,
underhall och utveckling av si manga plattformar®®. Regioner i samverkan
har i sin utredning om en plattformsstrategi’* presenterat malsittningen att
skapa en ”dandamalsenlig, kostnadseffektiv och modern portf6lj av it-system
som ger samtliga nationella kvalitetsregister jdmlika forutsattningar att utfora
sitt uppdrag”. For att stimulera till konsolidering, standardisering och
kostnadseffektivitet foreslar E-hdlsomyndigheten att en statlig nationell
registerplattform ska tas fram.

3.3.1 Omfattning och avgransning

Forslaget omfattar en teknisk registerplattform med tillhdrande it-funktioner
samt ett verksamhetsstdd inom juridik, statistik, registerutveckling och it-
support (Figur 6). Verksamhetsstodet underlittar registerhdllning och frigor
tid for vardpersonal att utveckla den kliniska verksamheten.

De kvalitetsregister som innehéller uppgifter fran mer dn en vardgivare, och
diarmed uppfyller definitionen av nationella kvalitetsregister, ska kunna
inrymmas i den statliga registerplattformen.

3 Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (2017) Lapptiicke med otillrdcklig tiickning. Slututvéiirdering av
satsningen pd nationella kvalitetsregister. Rapport 2017:4

5% Regioner i samverkan via Nationella samverkansgruppen for data och analys, inom det nationella systemet for
kunskapsstyrning halso- och sjukvard (2022) Strategi for registerplattformar for nationella kvalitetsregister
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Figur 6. Overgripande bild éver forslag om statlig nationell registerplattform. Forslaget bestdr av en
teknisk registerplattform med ett tillhorande verksamhetsstod.

Losningsforslaget ar i forsta hand inriktat péd att mota de tekniska och
verksamhetsméssiga grundbehoven for att bedriva nationella kvalitetsregister.
Over tid skulle plattformen kunna utvecklas for att mdta mer avancerade
behov. Forslaget om en statlig nationell registerplattform kommer pé kort sikt
dérfor inte att leda till att samtliga befintliga registerplattformar ersitts. De
plattformar som finns i dag har utvecklats dver 1dng tid, har avancerade
specialfunktioner och &r i vissa fall djupt integrerade inom bade den kliniska
verksamheten och forskningen.

E-hédlsomyndigheten anser att den kunskap och kompetens samt
verksamhetsstod som finns inom registercentrumorganisationerna ar vardefull
och bor tas tillvara. Det verksamhetsstod som behdver etableras pa
E-hdlsomyndigheten ska i forsta hand fokusera pé att ticka de behov som inte
gér att mota inom de befintliga registercentrumorganisationerna.

3.3.2 Utformning

3.3.2.1 Tekniska funktioner

Registerplattformen behdver ha tekniska funktioner som uppfyller behoven
som CPUA-myndigheter och registerstyrgrupper har. En detaljerad
kravspecifikation for utformningen av registerplattformen behdver tas fram 1
en eventuell vidare utredning. Plattformen behdver kunna stodja en
grunduppsittning av funktioner som behdvs for registerhallning (Figur 7).
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Figur 7. Overgripande bild éver registerfunktioner, datalager och séikerhet.

P& en 6vergripande niva handlar det om funktioner for att stodja
inrapportering, lagring samt bearbetning och uttag av registerdata. Utover
detta behovs bland annat funktioner for att hantera anvéindare, sidkerhet och
loggning.

Avseende integrationer behover plattformen ha stéd for monster for
automatisk informationsforsorjning som anvénds 1 dag, exempelvis NKRR,
men dven ha stod for framtida krav pa integrationer. Till exempel
informationsforsorjning via den statliga nationella interoperabilitetslésningen
eller regulatoriska och arkitektoniska krav som foljer av den framtida
forordningen om EHDS.

3.3.2.2 Verksamhetsstod

I dag genom{f6rs en stor del av arbetet med att driva och utveckla
kvalitetsregister genom ideellt arbete. For att avlasta och mgjliggora
tidsbesparing for exempelvis vardpersonal ar tillgang till verksamhetsstod
kopplat till registerplattformar nddvindigt. Déarfor ingér ett sddant stod i
forslaget om statlig nationell registerplattform (Figur 8).
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Figur 8. Ingdende delar i verksamhetsstod for statlig nationell registerplattform.

Det verksamhetsmaéssiga stodet kopplat till den statliga registerplattformen
riktar sig till CPUA-myndigheter, registerhéllare och registerstyrgrupper.
Exakt vilka omraden som ska inga i verksamhetsstodet behdver utredas
ytterligare, men det skulle sannolikt behova tiacka foljande behov:

e Juridiskt verksamhetsstod avseende viss rddgivning inom det aktuella
omradet. Detta behdver dock utredas vidare, framforallt vilken typ av
juridisk rddgivning som dr nddvéndig och till vilka aktorer den ska
riktas. Samverkansformer mellan myndigheter behover ockséa beaktas.

o Statistiskt verksamhetsstod avseende att ta fram, behandla,
sammanstdlla och mojliggora analyser av registerdata pa begéran.

e Registerutveckling avseende fragor som migrering och etablering av
nya register eller utformning av integrationer, registerinnehall och
registerspecifika anpassningar.

e [t-support inom omradet teknisk support avseende registerplattformen.

3.3.2.3 Aktorer och E-halsomyndighetens roll

E-hdlsomyndigheten gér bedomningen att myndigheten besitter nddvéndiga
tekniska formégor och dr den statliga myndighet som &r bist 1dmpad att
tillhandahalla den foreslagna registerplattformen. Detta kréver dock
samarbete med en rad olika aktorer, sisom CPUA-myndigheter, hilso- och
sjukvardshuvudmin, professionsforetradare och registercentrum-
organisationer. Aven foretridare for it-leverantorer, niringsliv och akademi
behdver involveras i arbetet. Dértill behdvs samarbete med Vetenskapsradet

35 (93)



©

eHalsomyndigheten

Diarienummer
2021/03991

for att frimja registerforskning, bland annat kring metadataverktyget Register
Utilizer Tool (RUT).

Av den juridiska analysen (avsnitt 6.2.3) framgér att CPUA-myndigheter och
vérdgivare dven framét kommer att vara personuppgiftsansvariga for sin
behandling av personuppgifter enligt bestimmelserna i patientdatalagen och
dataskyddsforordningen, och att E-hdlsomyndigheten kommer att agera
personuppgiftsbitride.

Hur tillhandahallandet av registerplattformen kan gé till och vilka utmaningar
som ar kopplade till 16sningsforslaget diskuteras i kapitel 5. Utformningen av
en statlig nationell registerplattform, verksamhetsstod, rollfordelning,
ersattningsmodeller och samarbetsformer behdver utredas vidare tillsammans
med berorda aktorer.

E-hilsomyndigheten ser ocksé positivt pa regionernas konsolideringsarbete
och uppméarksammar behovet av ett fordjupat samarbete i en eventuell
utredning om att utveckla en statlig nationell registerplattform.

55 RUT. https://rut.registerforskning.se/
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4 Kostnads- och nyttoanalys

I f6ljande avsnitt presenteras malanalys, potentiella nyttor samt prelimindra
kostnadsuppskattningar for de 16sningsforslag som beskrivits i foregdende
kapitel.

4.1 Malanalys

Malanalysen identifierar potentiella effektmal och aktivitetsmal vilket ger
underlag for berdkning av nyttor och kostnader. Malkartan 1 Figur 9 visar
samband mellan en digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister och de mal som forvéntas uppnas.

Mationella kvalitetsregister ger okad samhalisnytta

Overdi:g:a nde T T T T

Okad Okad vard- och Okat integritets- Okad anvandning av
kostnadseffelkdivitet omsorgskvalitet skydd data for forskning
A A A 'Yy A A

Farbattrade arbetssétt i varden och omsorgen

A

Okad fillgang fill data med hog tackningsgrad

Effektmal och kvalitet fran nationella kvalitetsregister
A
Okad standardisering och interoperabilitet
Aktivitetsmal Realisering av en sammanhéllen digital nationell infrastrukiur for nationella kvalitetsregister
Etablera en nationell Ta fram en siatlig Ta fram en statlig _
Aktiviteter funkdion for inter- nationell interop- nationell register- Ta wam och 10§ upp

en anslutningsplan

operabilitet erabilitetsldosning platifiorm

Figur 9. Malkartan visar att de 6vergripande mdlen (vita rutor) som uppdraget syftar till att uppnd dr
kopplade till en kedja med effekter (rosa rutor) som forvintas uppkomma genom realisering av en
sammanhdllen digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister. En sadan infrastruktur
krdver i sin tur ett antal aktiviteter (svarta rutor). Aktiviteter, aktivitetsmal, effektmal och évergripande
mal visas genom rutor och pilar.
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4.1.1 Overgripande mal

Pé den hdgsta nivan av malanalysen finns det 6vergripande malet att uppna
okad samhillsnytta med nationella kvalitetsregister. Detta bygger pa fyra
underliggande mal: 6kad kostnadseffektivitet, 6kad vard- och
omsorgskvalitet, okat integritetsskydd samt skapa forutsédttningar for 6kad
anvindning av data for forskning.>®

4.1.2 Forvantade effektmal

De dvergripande malen bygger i sin tur pa tre forvintade effektmal.
Arbetssitten 1 hdlso- och sjukvarden och omsorgen forbéattras genom att
tillgdngen till och anvdndningen av data av hog kvalitet 6kar. Bada dessa
effektmal kréver att hanteringen av nationella kvalitetsregister blir mer
standardiserad och att interoperabiliteten mellan olika
vardinformationssystem okar.>’

Standardisering innefattar en rad olika aspekter, som exempelvis mer
enhetliga processer for utlimning och samkorning av data fran
kvalitetsregister, standardisering av vardforlopp, kunskapsstyrning och
framtagning av 6ppna och ateranvindbara informationsspecifikationer.
Konsolidering av olika tekniska system och 16sningar samt enhetliga juridiska
tillimpningar dr andra exempel pd omrdden som omfattas.

4.1.3 Aktivitetsmal och aktiviteter

For att uppné de forvintade effektmalen krivs att en digital nationell
infrastruktur for nationella kvalitetsregister realiseras. Infrastrukturen finns
till vissa delar redan pa plats, men &r inte tillrdckligt sammanhallen for att ge
de effekter som krévs for att uppné den overgripande malséttningen.

For att forbéttra infrastrukturen krévs ett flertal aktiviteter. Dessa inkluderar
etablering av en nationell funktion for interoperabilitet inom hélsa, vard och
omsorg som skulle kunna accelerera arbetet med att ta fram och infora
gemensamma och 4teranviindbara informationsspecifikationer. Aven
framtagning av en statlig nationell interoperabilitetslosning skulle underlétta
den automatiska dverforingen av uppgifter mellan olika
vardinformationssystem och registerplattformar. Dessutom skulle
tillhandahéllande av en statlig nationell registerplattform for nationella

¢ Se A1-A2, B2 och D2 i Figur 9
7 Se A1-A2, B2 och D2 i Figur 9
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kvalitetsregister kunna bidra till konsolidering och ge stordriftsfordelar och
kostnadseffektivitet.’® Utformningen av dessa aktiviteter har beskrivits
utforligt i kapitel 3.

Slutligen krdvs en forankrad anslutningsplan for att driva och f6lja upp
realiseringen av infrastrukturen dver flera dr. Det dr ett omfattande arbete som
kréver ataganden fran ett flertal aktorer.

4.2 Nyttoanalys

Nyttoanalysen baseras pa de overgripande mal och effektmal som
identifierats i malanalysen (se avsnitt 4.1). Nytta definieras®® som en métbar
fordndring vilken uppfattas som positiv av en eller flera intressenter och som
bidrar till ett eller flera verksamhetsmél. En nytta har ett virde som kan
uttryckas 1 pengar, resurser (exempelvis tid) eller kvalitetsmatt (exempelvis
okad trygghet och sikerhet)®.

4.2.1 Omfattning och avgransningar

Realisering av en digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister
kan bidra till flera potentiella nyttor. Nyttorna utgar bade fran hérda och
mjuka aspekter kring infrastruktur.

Det ar ett omfattande och metodologiskt utmanande arbete att genomfora en
analys av de monetdra nyttorna for 16sningsforslagen. Darfor ar analysen av
nyttorna inriktad pa att identifiera och beskriva nyttorna i text, snarare dn
genom métetal eller monetdra termer. Risker kopplade till I6sningsforslagen
diskuteras i kapitel 5.

Nyttorna som beskrivs for 16sningsforslagen bygger pd antaganden och méste
miitas for att valideras och verifieras. Mdjliga indikatorer®! som skulle kunna
anvindas i en framtida nollmétning och effektuppf6ljning framgar i bilaga 4.

8 Se A7, B7 och C7 i Figur 9

%9 Jenner S (2012), Managing Benefits: Optimizing the return from investments. APMG International

© Myndigheten for digital forvaltning (2021) Metodbilaga

¢l Anviinds for att mita och folja upp nyttan/effektmalen — ska ange riktning, vara relevant, valid, vedertagen,
péaverkbar och métbar (Socialstyrelsen, Handbok for utveckling av indikatorer)
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4.2.2 Nationell funktion for interoperabilitet inom halsa, vard och
omsorg

En potentiell nytta som en nationell funktion for interoperabilitet kan bidra
med &r att accelerera framtagning och inférande av implementationsnéra
specifikationer. Detta skapar forutsattningar for att effektivare dela
information mellan it-system, vilket ger nyttor inom flera olika verksamheter
inom hélsa, vard och omsorg. Det skapar dven forutsattningar for forskning
och innovation genom 6kad semantisk interoperabilitet och datakvalitet.

Funktionen mgjliggor ocksa en tydligare styrning av hur hidlsodata hanteras
pa ett nationellt plan genom att bidra till samsyn mellan olika aktorer. Detta
underléttar for E-hdlsomyndigheten att samordna arbetet och fora Sveriges
talan pa ett internationellt plan, vilket gynnar ett proaktivt deltagande i
internationellt standardiseringsarbete.

Genom att utgd fran internationella e-hilsostandarder samt nationella
gemensamma e-hélsospecifikationer kar sannolikheten att genomforda
investeringar kan dteranvéndas, vilket leder till tidsbesparing och minskade
kostnader. Forslaget krdvs dven for att realisera nyttorna och skapa
forutséttning for 16sningsforslagen om en statlig nationell
interoperabilitetslosning samt en statlig nationell registerplattform.

4.2.3 Statlig nationell interoperabilitetslosning

En statlig nationell interoperabilitetslosning utgor den tekniska
infrastrukturen for automatiserad informationsoverforing till kvalitetsregister.
En sadan 16sning kan bidra med att underlitta arbetet med standardisering av
vardinformationen genom att ge regioner och kommuner béttre
forutséttningar for att strukturera vard- och omsorgsinformation enligt
specifikationer. Det blir ocksé tydligare krav for systemleverantorer och deras
kunder for att ansluta till den nya infrastrukturen. Tydligare krav kan bidra till
en smidigare anslutningsprocess och en hdgre anslutningsgrad.

En statlig interoperabilitetslosning kan hantera alla berdrda aktorer, bland
annat myndigheter eller enskilda privata virdgivare som inte dr offentligt

finansierade. Med en mer 6ppen infrastruktur forvéntas anslutningsgraden
oka vilket dven leder till effektivare utbyte och ateranvdndning av data.

En annan nytta som 6kad struktur, standardisering och automatisering bidrar
till ar 6kad datakvalitet, dels genom 6kad tdckningsgrad som ocksa péaverkas
av anslutningsgraden, dels genom att data i kvalitetsregistren dr mer korrekta.
Okad datakvalitet leder ocks4 till bittre underlag for kvalitetsutveckling inom
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varden och darmed 6kad patientnytta. Dessutom bidrar effektivare tillgang till
kvalitetsregisterdata av hog kvalitet till att stirka registrens anvindbarhet
vilket ger 6kad mojlighet for forskning, utveckling och innovation som i sin
tur leder till 6kad konkurrenskraft och gynnar samhillet i stort.

Okad automatisering minskar administrationen som gér 4t till att rapportera in
uppgifter till nationella kvalitetsregister. Detta frigdr tid for virdpersonal.
Viss manuell inrapportering kommer dock att behovas dven med
interoperabilitetslosningen, men med Okad standardisering blir den manuella
inmatningen enklare och snabbare vilket ocksa bidrar till tidsbesparingar.

Genom att ta fram en modern och langsiktigt finansierad infrastruktur kan
interoperabilitetslosningen utgora en flexibel 16sning som har formégan att
mota framtida behov. En statlig nationell interoperabilitetslosning kan ocksa
ge en sdkrare informations- och personuppgiftshantering, vilket medfor hogre
tillit och sdkerhet samt stérkt integritetsskydd. Detta &r viktigt bland annat
utifran okade krav pa cybersédkerhet och ett fordnderligt sékerhetsldge i
omviérlden.

4.2.4 Statlig nationell registerplattform

Genom att ta fram en statlig nationell registerplattform i samklang med
regionernas initiativ kan nyttor sdsom 6kad konsolidering, standardisering
och kostnadseffektivitet uppnas. En konsolidering och standardisering av
registerplattformar kan leda till kostnadseffektivitet bland annat utifran drift,
underhall och utveckling. En registerplattform i statlig regi kan bidra till detta
bland annat genom stordriftsfordelar.

En potentiell nytta med en statlig nationell registerplattform &r att bidra till en
okad tillgéng till och anvdndning av registerdata, bade for primér- och
sekundédranvindning. Exempelvis skulle plattformen kunna utformas for att
generera tydliga och dndamalsenliga statistikrapporter vilket kan framja
effektivare aterkoppling till hdlso- och sjukvardens verksamhet. Detta bidrar i
sin tur till 6kad kvalitetsutveckling och ddrmed 6kad nytta f6r huvudman,
vardgivare och patienter (Figur 9).

Funktionella stdd 1 plattformen for standardisering av data, registerstudier och
utldmning av data till forskning skulle kunna uppnas, vilket kan bidra till
okad datakvalitet, registerforskning och kortare handlaggningstider for
datautlimning. Dessutom kan forskningen ge viktig kunskap och aterkoppling
till verksamheten, vilket ocksa bidrar till kvalitetsutveckling och patientnytta.
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Som framkommit i problem- och behovsanalysen® ligger registerhéllare och
vardpersonal mycket tid pa att hantera tekniska, juridiska och andra fragor.
Det verksamhetsstdod som foreslas kopplat till registerplattformen kan
underlitta for CPUA-myndigheter, registerhallare och registerstyrgrupper och
frigora tid for vardpersonal att utveckla den kliniska verksamheten.

En statlig nationell registerplattform kan ocksa tillhandahalla en &n mer séker
informationshantering och personuppgiftsbehandling vilket medfor hogre
tillit och sdkerhet samt stérkt integritetsskydd. Nationella kvalitetsregister kan
exempelvis komma att spela en storre roll inom den nationella
krisberedskapen®.

4.3 Kostnadsanalys

For att fa en uppfattning om de ekonomiska konsekvenserna av att realisera
en digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister har
kostnaderna for de tre 10sningsforslagen uppskattats.

4.3.1 Omfattning och avgransningar

Berikningarna omfattar kostnader som uppstér hos E-hdlsomyndigheten for
respektive 16sningsforslag. Kostnaderna har berdknats utifrdn antal
arsarbetskrafter for olika aktiviteter sasom utveckling, anslutning, forvaltning,
verksamhetsstod och drift. Uppskattningarna dr baserade pa en tioarsperiod
da de foreslagna 16sningarna kraver fordndringar som tar tid att genomfora.
Infrastrukturella satsningar pagar typiskt under en langre tid for att
mojliggora aktiv vidareutveckling och vidmakthallande. De potentiella
nyttorna uppstar langt senare nér satsningarna implementerats och kommit till
anvindning, och i det ssmmanhanget &r en tiodrsperiod rimlig (se avsnitt 4.2).

Kostnaderna som uppstér hos externa aktorer inkluderas inte i berdkningarna.
Exempelvis ér kostnader kopplade till migrering av kvalitetsregister
omfattande och har inte inkluderats inom ramen for denna forstudie, da det
pagér en parallell utredning®* for att kostnads- och resursuppskatta ett
genomforande av en konsolidering av registerplattformar.

Inte heller har kostnader inkluderats som uppstar hos externa aktorer for att
ansluta till interoperabilitetslosningen , d& en sddan berdkning beddmts for

62 E-hélsomyndigheten (2022) Uppdrag att genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister. Delredovisning regeringsuppdrag S2021/06170

8 Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av datamdingder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet — slutrapport
% Regioner i samverkan via Nationella samverkansgruppen for data och analys, inom det nationella systemet for
kunskapsstyrning halso- och sjukvard (2022) Strategi for registerplattformar for nationella kvalitetsregister
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omfattande och tidskrdvande for att rymmas inom denna forstudie. Detta
behdver foljas upp infor ett eventuellt genomforande.

4.3.2 Berakningar

De totala kostnaderna for att etablera, skala upp och ticka ett vixande behov
av att ta fram och 6ka anviandningen av specifikationer genom en nationell
funktion for interoperabilitet, beddms uppga till cirka 400-800 miljoner
kronor over en tioarsperiod. Den ldgre nivan inkluderar kostnader for att
genomfora standardisering av informationsméngder for nationella
kvalitetsregister. Den hdgre nivén tar hojd for att standardisera ytterligare
informationsméngder inom hilso- och sjukvarden och omsorgen.

De totala kostnaderna for att ta fram en statlig nationell
interoperabilitetslosning berédknas till cirka 300-500 miljoner kronor dver en
tiodrsperiod. Regelmotorn ingér inte 1 de uppskattade kostnaderna eftersom
mojligheterna att ateranvénda den befintliga regelmotorn inte har utretts.

De totala kostnaderna for en statlig nationell registerplattform beréknas till
cirka 650-900 miljoner kronor 6ver en tiodrsperiod baserat pa antagandet att
E-hdlsomyndigheten skulle bygga en plattform. Intervallet speglar osékerhet
kring vilken andel av befintliga komponenter som kan dteranvéndas i
plattformen, antal register som ansluter och vilka krav som kan komma att
stdllas, samt vilken niva av funktionalitet som krivs for att plattformen ska
uppna paritet med de l6sningar som finns pa marknaden. Motsvarande
kostnad for att upphandla en befintlig plattform har inte undersokts.

Osékerheten 1 berdkningarna dr stor eftersom losningarna ar pa en hog
abstraktionsniva och de uppskattade intervallen tar h6jd for en ldng
tidshorisont. Dessutom foreslas att omfattningen av 16sningsforslagen utreds
vidare, vilket ockséd medfor att de uppskattade kostnaderna behdver revideras.

De utredningar som foreslés for interoperabilitetsldsningen och
registerplattformen beréknas prelimindrt uppga till 15 respektive 20 miljoner
kronor.

4.4 Summering av kostnads- och nyttoanalysen

En vilfungerande digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister
kan bidra till flera potentiella nyttor som pa en dvergripande niva kan leda till
okad samhillsnytta. Nyttor kan vara konkreta sdsom tidsbesparingar, men
ocksa mer abstrakta och dr dé betydligt svarare att virdera. Vidare bygger
nyttorna pa flera centrala antaganden, déribland en hég anslutningsgrad,
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forandrade arbetssétt och effektivt samarbete mellan nyckelaktorer. Dessutom
ar nyttorna svara att berdkna déa analysen genomfors innan forandringen skett
och i flera fall avser nyttor som forvéntas uppsté langt fram 1 tiden.

En av de stora utmaningarna med kostnadsberdkningarna ér osdkerheten kring
den totala resursatgdng som kommer att krévas vid ett genomforande. Detta
eftersom 16sningsforslagens utformning och paverkan pa externa aktorer
behover utredas och preciseras. Faktorer som kan driva kostnader for
exempelvis forslaget om en statlig registerplattform dr antalet och
omfattningen av kvalitetsregister som migreras, men ocksa hur plattformen
ska tillhandahallas.

De uppskattade kostnaderna for de olika 16sningsforslagen kan jdmforas med
andra nationella satsningar. Ett exempel dr den 6verenskommelse mellan
staten och Sveriges Kommuner och Landsting (nuvarande SKR) om
finansiering pa 1,5 miljarder kronor inom nationella kvalitetsregister som
gjordes under perioden 2012-2016%, varav staten stod for drygt en miljard.
Diérefter har det statliga bidraget minskat och uppgick till totalt drygt en halv
miljard for perioden 2017-2022%¢. Dirtill kan nimnas finansieringen av Ena
som uppgick till knappt 80 miljoner kronor under 2022%’.

Sammantaget talar detta for att resultaten av analysen bor tolkas med
forsiktighet. Trots svarigheterna att uppskatta kostnader och nyttor kopplade
till 16sningsforslagen bedomer E-hdlsomyndigheten att kostnaderna for
16sningsforslagen &r rimliga i forhallande till nyttorna. Om forslaget ska
realiseras behover en mer detaljerad kostnads- och nyttoanalys genomforas
inom ramen for foreslagna utredningar (se avsnitt 7.1). Aven en plan for
nollmétning och effektuppfoljning bor inga.

%5 Regeringen, Socialdepartementet (2011) Overenskommelse om utvecklingen och finansieringen av nationella
kvalitetsregister for vard och omsorg under dren 2012-2016

% Baserat pa de &rliga dverenskommelserna mellan Regeringen och SKR

%7 Beslutat belopp till och med 2022-10-24. I denna forvaltningsgemensamma digitala infrastruktur ingar byggblock,
grunddatadomén och kompetensomraden och bygger pé samarbete mellan manga olika aktdrer. Ref. Myndigheten
for digital forvaltning. Ansvar och finansiering. https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-
digitala-infrastruktur/ansvar-och-finansiering [besokt 2022-11-30]
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5 Risker och genomforbarhet

I det foregaende kapitlet gjorde E-hdlsomyndigheten bedomningen att de
uppskattade kostnaderna for 16sningsforslagen édr rimliga i forhallande till de
forvantade nyttorna pa langre sikt. Dock dr forslagen inte utan tinkbara
nackdelar. Detta kapitel redogdr for de huvudsakliga risker och farhdgor som
framkommit i dialog med olika aktorer eller som myndigheten
uppmirksammat under arbetets gang. Aven E-hilsomyndighetens analys av
hur riskerna kan hanteras i eventuella fortsatta uppdrag beskrivs.

5.1 Nationell funktion for interoperabilitet inom halsa, vard
och omsorg

Det har framkommit risker och fragestéllningar avseende olika aspekter
rorande forslaget om nationell funktion for interoperabilitet. Sammantaget gor
dock E-hédlsomyndigheten beddmningen att forslaget dr genomforbart och att
dessa fragor kan undersokas tillfredstdllande tillsammans med berdrda aktdrer
under ett etableringsuppdrag for en nationell funktion for interoperabilitet.

5.1.1 Mottaglighet

I dialog med olika aktorer har det framkommit bade positiva och kritiska
synpunkter avseende behovet och utformningen av forslaget. For att lyckas
med att etablera den nationella funktionen krévs att berérda aktorer ser vérdet
av att bidra till detta arbete. Annars riskerar forslaget att bli, eller uppfattas
som, ett parallellt spar dir nyckelaktorer védljer att std utanfor.

Det finns flera faktorer som talar for att risken &r hanterbar. Aktorer som
Swedish Medtech®® har nyligen tagit stillning for en tydligare
ansvarsfordelning. Aven enskilda it-leverantdrer anvinder och efterfragar
standarder i1 6kad grad. Risken skulle ytterligare hanteras genom att:

e samarbetsprocesser, inklusive rollférdelning och prioriteringsordning,
ar tydlig

e ctablera nédra samarbete med andra aktorer som bedriver liknande
arbete

 Swedish Medtech (2022) Nationell styrning med internationellt fokus — for hélsa och konkurrenskraft
https:/www.swedishmedtech.se/Files.aspx?f id=188228
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e det finns starka incitament for att bidra samt for att deltagande aktorer
atar sig att bidra till att realisera nyttorna.

For att hantera detta foreslar E-hdlsomyndigheten ett stegvis inforande och
uppbyggnad 1 liten skala. Pé s vis kan forslaget testas, resultatet utvérderas
och processer justeras 1 samarbete med berdrda aktorer. Darefter utformas en
plan for att skala upp arbetet. Aven eventuell kvarstiende grinsdragnings-
problematik avseende olika myndigheters ansvar bor utredas i detalj och om
nodvindigt fortydligas, exempelvis genom regleringsbrev och instruktioner.

5.1.2 Kompetensforsorjning

E-hédlsomyndigheten ser att det finns ett stort behov av tillgéng till kunskap
frdn manga olika aktorer. Det rader brist pa (och ddrmed konkurrens om)
individer som besitter olika typer av kompetenser och erfarenheter som &r
nddvindig for att lyckas, exempelvis informatiker.

Tillgang till och mandat for individer med rétt kompetens lyfts ocksa fram 1
dialoger med olika aktdrer som centrala fragestillningar att undersoka vidare.

For att sdkra kompetensforsorjningen kravs:

e att ett nidra samarbete etableras med bland annat
professionsforetrddare, myndigheter, it-leverantdrer, regioner,
kommuner, nationella programomréden, nationella
samverkansgrupper och andra aktorer

e att tidigare arbete ateranvands och nya samarbeten samordnas sa att
den totala belastningen pé individer med nyckelkompetens minskar

e att kunskap sprids och personberoende minskas genom ¢kade
mdjligheter till fortbildning och kompetensutveckling.

Samarbete mellan myndigheter och laroséten kan ocksa frimja
kompetensforsorjning pa langre sikt och bor utredas i vidare arbete.

5.1.3 Finansiering och nyttorealisering

Att forbattra interoperabiliteten tar tid och kriaver finansiering. Detta behdver
stdllas mot de nyttor som uppstar. I dialogerna har det framkommit att
deltagande i samverkan om interoperabilitetet legitimeras genom resultat som
omsdtts 1 praktiken och skapar nyttor. En 1dngsam eller otillracklig
nyttorealisering riskerar saledes att minska deltagandet.
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Detta aktualiserar frdgor sasom hur samarbetet ska finansieras och vilka typer
av incitament som eventuellt skulle krdvas for att omsétta resultatet och
uppnd nyttor. I forslaget dr vissa medel tinkta att avsdttas for att finansiera
begrinsade insatser som kan underldtta implementering.

E-hdlsomyndigheten ser att langsiktighet dr en avgorande framgéngsfaktor
och dirfor behdvs en stabil finansiering 6ver tid. Detta gor det ocksd mdjligt
att fordela medel pa ett jamlikt och transparent stt till de organisationer och
grupperingar som genomfor det praktiska arbetet. Dock behdver aktdrerna
sannolikt enas om en modell for samfinansiering, exempelvis att varje
organisation stdr for sina egna kostnader.

Fragan om tvingande incitament dr komplex och kréver noggranna
avvigningar. [ dagsldget saknar E-hdlsomyndigheten exempelvis mdjligheter
att meddela foreskrifter. Effekten av sddana foreskrifter dr inte given (se
avsnitt 3.1.2.4). Samtidigt finns en 6kad forvéntan pd att staten ska ta en
tydligare roll och peka ut en gemensam riktning. Darfor dr det inte uteslutet
att den typen av incitament kan bli aktuella 1 framtiden. For att hantera dessa
typer av utmaningar krévs:

e cffektiva prioriteringar och gemensamma beslut som linjerar med
nyttorealisering pa en samhéllsniva

e Overenskommelser och finansieringsmodeller som utformas for att
uppmuntra till samarbete och nyttorealisering dver
organisationsgranser.

5.2 Statlig nationell interoperabilitetslosning

Under dialog med olika aktorer har det framkommit risker och
fragestéllningar avseende forslaget om nationell interoperabilitetslosning.
Sammantaget bedommer E-hdlsomyndigheten att forslagets genomforbarhet
ar tillrdcklig for att motivera en utredning om att utveckla en statlig nationell
interoperabilitetslosning.

5.2.1 Mottaglighet

Forslaget om en statlig nationell interoperabilitetsldsning har skapat farre
reaktioner hos olika aktorer i forhallande till de 6vriga forslagen. Det har
dock framkommit bdde férhoppningar och kritik kopplat till forslaget.

Det finns i dag inte en enkel och effektiv 16sning for att helautomatisera alla
nationella kvalitetsregister. Redan i den initiala behovsanalysen framkom att
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den av SKR beslutade infrastruktur for informationsforsorjning till nationella
kvalitetsregister (Ineras tjansteplattform)®® stir infor flera utmaningar. Aven
Inera har uppmérksammat behovet av att modernisera tjansteplattformen och
tagit fram ett utkast for en uppdaterad referensarkitektur®.

Det ér dock viktigt att poéngtera att det finns enstaka nationella
kvalitetsregister med separat utvecklade integrationsldsningar som fungerar
vdl. Det finns dven regionala satsningar som underlittar
informationsforsorjning. Att da foresld en parallell 16sning framstar som
problematisk och férenad med stora alternativkostnader.

Vidare skulle etablering av en ny statlig infrastruktur ta lang tid och initialt ge
begrinsade nyttor, d& full automatisering av kvalitetsregister ocksé ar
begrinsad av andra faktorer &n tekniska forméagor, exempelvis att
informationen saknas i kéllsystem eller enbart finns i ostrukturerad form.

5.2.2 Farhagor om bristande anslutningar

Det kriavs en hog anslutningsgrad for att nyttorna med forslaget ska realiseras.
Det kan konstateras att en langsam anslutningsgrad till Ineras tjanstekontrakt
ar en bidragande orsak till att den befintliga infrastrukturen inte anvénds.

I de fall da information finns strukturerad och tillgénglig via Ineras
tjansteplattform kan NKRR genom fordefinierade regler transformera data sa
att den moter ett registers behov. Dock dr det ett fital register som i dag
informationsforsdrjs via tjansteplattformen och NKRR. Aven juridiska hinder
for helautomatisk overforing med s kallad push-arkitektur” har
uppmaérksammats i1 dialoger med olika aktorer.

For att hantera dessa utmaningar foreslar E-hdlsomyndigheten att:
e incitament for anslutning undersoks i det fortsatta arbetet
e anslutningsgrad infors som ett prestationsmal

e krav pd anslutande system och aktorer utformas for att forenkla
anslutningsprocessen

e juridiska hinder identifieras och utreds.

% Sveriges Kommuner och Regioner (2019) Styrande principer och arbetssétt for effektivare informationsforsérjning
mellan vardinformationssystem och Nationella Kvalitetsregister.

https://skr.se/download/18.5627773817¢39¢979¢f2696d/1642001889106/Inriktningsbeslut%20Nationella%20Kvalit

etsregister%2020191105.pdf
" Inera, T2 - referensarkitektur for interoperabilitet inom svensk vard och omsorg,

https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OITAFIIVOO/pages/2877555575/Positionering+av+arkitekturen
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5.2.3 Helhetsperspektiv

Vikten av att ta ett helhetsgrepp péd den digitala infrastrukturen for
informationsforsorjningen inom sektorn har framkommit i dialogerna. Trots
att det 1 uppdragsbeskrivningen framgér att 16sningsforslagen ska ta hojd for
vissa relaterade uppdrag dr det utmanande att bemdta dessa synpunkter,
eftersom uppdraget dr fokuserat pa nationella kvalitetsregister. En slutsats dr
dock att infrastrukturella satsningar méste gé att dteranvénda och
vidareutveckla for att mdta framtida behov for att generera nyttor som
motiverar investeringarna. Detta dr en av huvudanledningarna till att
E-hdlsomyndigheten lyfter behovet av patientdataindex. Dock kan det
medfora betydande intrang i den personliga integriteten for de registrerade.
Fragan behover dérfor utredas vidare med hénsyn till integritetsaspekter samt
kopplingar till andra infrastrukturella komponenter.

5.3 Statlig nationell registerplattform

Forslaget om att etablera en statlig nationell registerplattform &r associerat
med risker och fragestéllningar. E-hdlsomyndigheten bedomer att forslaget ar
tekniskt genomforbart men verksamhetsmaéssigt utmanande. Utformningen av
en statlig nationell registerplattform, verksamhetsstdd, rollférdelning,
ersdttningsmodeller och samarbetsformer behdver utredas vidare tillsammans
med berorda aktorer. E-hdlsomyndigheten ser ocksa positivt pa regionernas
konsolideringsarbete och uppmérksammar behovet av ett fordjupat samarbete
1 en eventuell utredning om att utveckla en statlig nationell registerplattform.

5.3.1 Mottaglighet

Forslaget om en statlig registerplattform skapade diskussioner nér det under
arbetet med denna forstudie presenterades for olika aktdrer. En mindre andel
av deltagarna uttryckte att de sig tydliga nyttor med forslaget, medan en
storre andel uttryckte olika typer av farhdgor. Det dr dock svért att dra
langtgaende slutsatser da forslaget ingér i en forstudie och en djupare analys
behdver genomforas i en eventuell fortsatt utredning. Négra av de farhdgor
som framkom redogors for i de kommande avsnitten.

5.3.2 Tillhandahallande

Det finns ett stort antal befintliga plattformar for nationella kvalitetsregister
som har utvecklas under lang tid och ménga aktorer har tryckt pa virdet av att
ateranvianda fungerande 10sningar:
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”Det ni, och/eller regionerna, har mojlighet till nu &r att skapa en
fungerande marknad pa det har omradet. Genom en ramavtals-
upphandling dir det finns tydliga krav pé interoperabilitet, vilka
standarder som ska anvindas, vilka integrationer mot befintliga
system som ska finnas [...] sa att de aktdrer som finns pa marknaden
skulle kunna konkurrera och viljas (och bytas ut) baserat pa den nytta
de levererar.”

E-hédlsomyndigheten har gjort en analys av mojligheten att upphandla en
befintlig registerplattform. Analysen visar att det kan finnas vissa fordelar,
men att nackdelarna med att upphandla dverviger. Denna preliminéra slutsats
var nagot som flera aktdrer reagerade pd. Frdgan om upphandling kommer
oavsett att bli aktuell i en eventuell fortsatt utredning nér olika bestandsdelar i
en statlig registerplattform behdver upphandlas. Darfor dr det for tidigt att
redan 1 denna fas utesluta upphandling av enskilda delar eller av en
helhetslosning. E-hdlsomyndigheten foreslér darfor att fragan utreds vidare.

5.3.3 Kostnader och finansiering

Aven fragor kopplade till kostnader och finansiering framkom i dialog med
olika aktorer. Aktorerna undrade och hade farhagor kring hur den statliga
registerplattformen ska finansieras och vilka effekter detta far.

Att ge forslag pa hur 16sningsforslagen (eller kvalitetsregister) ska finansieras
ingér inte 1 forstudien och E-hidlsomyndigheten har dérfor inte undersokt
detta. Daremot ser myndigheten att det ar olyckligt om finansiering
omfordelas pa ett sddant sdtt att registerverksamheten paverkas negativt.
Vidare anser myndigheten att det dr fordelaktigt att plattformen
subventioneras och tillhandahalls utan avgift for CPUA-myndigheter. Detta
uppskattades av vissa aktdrer, men andra podngterade att exempelvis
migrering ocksd maste finansieras.

Kostnaderna som uppstér for migrering av register har inte uppskattats, men
ar sannolikt omfattande. For att kunna motivera migrering kravs att
tillrackliga nyttor uppnés. Nyttan av en statlig registerplattform forverkligas
dock forst nar den anvénds 1 hog utstrackning och kan ge stordriftsfordelar.

CPUA-myndigheterna beslutar om vilka registerplattformar som ska
anvéindas. Darfor har E-hdlsomyndigheten ingen mojlighet att stélla tvingande
krav pa anslutning till den statliga registerplattformen. Detta kan pdverka
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anvindningen och ddrmed nyttorealiseringen. Myndigheten avser darfor att i
en eventuell utredning fortsitta att undersoka incitament och potential f6r
nyttorealisering tillsammans med berérda aktorer.

5.3.4 Samarbete kring konsolidering

Parallellt med forstudien har det pagatt en utredning i syfte att minska antalet
registerplattformar’!. Det har skapat forvirring och frustration bland manga
aktorer som E-hdlsomyndigheten haft dialog med. Samtidigt har flera aktorer
lyft fram att behoven skiljer sig at och att det behdvs mer dn en
registerplattform dven i framtiden.

E-hdlsomyndigheten delar uppfattningen att det d&ven framover behovs flera
registerplattformar. Daremot skulle en statlig plattform initialt kunna stddja
de behov som finns for att starta eller bedriva nya eller mindre
kvalitetsregister. Den statliga plattformen skulle pa sikt kunna anvéndas
bredare. Vidare ser E-hdlsomyndigheten positivt pa regionernas paborjade
konsolideringsarbete och uppmérksammar behovet av ett fordjupat samarbete
1 frigan under en eventuell utredning for att undvika parallella spar.

7! Regioner i samverkan via Nationella samverkansgruppen for data och analys, inom det nationella systemet for
kunskapsstyrning hilso- och sjukvard (2022) Strategi for registerplattformar for nationella kvalitetsregister
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6 Rattsliga forutsattningar, analyser och
stallningstaganden

I delredovisningen’? redogjorde E-hilsomyndigheten bland annat for
innebdrden av dataskydd, innebdrden av att vara personuppgiftsansvarig och
personuppgiftsbitride, vissa relevanta artiklar i dataskyddsférordningen samt
bestimmelserna i 7 kap. patientdatalagen (2008:355 — PDL) inklusive
relevanta forarbetsuttalanden. Myndigheten redogjorde dven kortfattat for
andra 1 sammanhanget relevanta forfattningar som ror offentlig forvaltning,
hilso- och sjukvérd och sekretess, till exempel tryckfrihetsforordningen
(1949:105), offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forvaltningslagen
(2017:900) och hilso- och sjukvardslagen (2017:30), med flera’.

I ovanstaende delar hanvisar E-hdlsomyndigheten huvudsakligen till Rdttsliga
forutsdttningar i delredovisningen. 1 bilaga 5 till denna slutrapport finns dock
viss kompletterande redogorelse kring relevant gillande ritt.

I detta kapitel fokuserar E-hdlsomyndigheten pa réttsliga forutséttningar,
analyser och stédllningstaganden nér det géller myndighetens roll avseende
16sningsforslagen om en statlig nationell interoperabilitetslosning och en
statlig nationell registerplattform.

6.1 Statlig nationell interoperabilitetslosning

I den foreslagna arkitekturen for en statlig nationell interoperabilitetslosning
(se avsnitt 3.2) dr malet att all kommunikation innehéllande personuppgifter
ska kunna genomforas direkt mellan hilso- och sjukvarden och de nationella
kvalitetsregistren. Interoperabilitetslosningen ska inte behova agera som en
“mellanhand” som formedlar fragor och svar mellan de system som anvénder
16sningen.

Denna initiala hypotes innebér i sddana fall att myndigheten inte kommer att
behandla nagra personuppgifter, varken i egenskap av personuppgiftsansvarig
eller personuppgiftsbitrdde, utan det dr enbart vrdgivarna och CPUA-
myndigheterna som kommer att behandla personuppgifter. Om denna hypotes
inte fullt ut skulle visa sig realiserbar, kommer E-hdlsomyndigheten att g&
vidare med andra hypoteser — till exempel huruvida en behandling av
krypterade personuppgifter utan atkomlig kodnyckel for myndigheten skulle

2 E-hdlsomyndigheten (2022) Uppdrag att genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister. Delredovisning regeringsuppdrag S2021/06170
3 Se delrapporten avsnitt 2.5. Rdttsliga forutsdttningar s. 3240 och bilaga 2 Rittsliga forutsittningar s. 88-101
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kunna vara realiserbar. Myndighetens arbetshypotes och malbild ar att
behandla sé fa personuppgifter som mojligt inom ramen for 16sningsforslaget.

Om myndigheten skulle komma att behandla personuppgifter inom ramen for
interoperabilitetslosningen dr arbetshypotesen vidare att det 1 sddana fall ar
rollen som personuppgiftsbitride som kommer att aktualiseras, inte rollen
som personuppgiftsansvarig.

6.1.1 Regelmotor for mappning av vardinformation till
kvalitetsregisterformat

For att kunna mojliggdra en hogre automatiseringsgrad av
informationsforsorjning fran vardgivare till de nationella kvalitetsregistren,
anser E-hdlsomyndigheten att denna typ av funktion foér avancerad mappning
med hjélp av en regelmotor behdver finnas (se avsnitt 3.2.2.4).

Inom ramen for regelmotorn kommer personuppgifter att behandlas,
exempelvis personnummer, namn och klinisk information om olika
behandlingar. Nér en vardgivare ska rapportera in personuppgifter till ett
kvalitetsregister initieras detta av vardgivaren. Syftet med regelmotorn &r att
automatiserat soka fram de uppgifter som kvalitetsregistret behdver, samt att
déarefter omvandla uppgifterna till det format som kvalitetsregistret
efterfragar. Denna process innebir personuppgiftsbehandling hos de
vardgivare och CPUA-myndigheter som anvinder sig av regelmotorn, samt
hos E-hdlsomyndigheten om myndigheten erbjuder en sddan
regelmotorldsning.

Nir det giller personuppgiftsansvar och bitrddesansvar ar
E-hdlsomyndighetens initiala bedomning att vardgivare och CPUA-
myndigheter dr personuppgiftsansvariga for sin egen
personuppgiftsbehandling, enligt 2 kap. 6 § och 7 kap. 7 § PDL.
E-hédlsomyndigheten kommer 1 sddana fall att agera personuppgiftsbitrade.

Det finns i dag cirka 15 000 vardgivare och 13 CPUA-myndigheter. Om
forslaget med regelmotorn forverkligas, kommer E-hdlsomyndigheten att
behova instruktioner fran aktuella personuppgiftsansvariga. Vidare behdver
bitrddesavtal tecknas med var och en av de personuppgiftsansvariga.

E-hdlsomyndigheten har paborjat ett arbete med att forsoka klargora vilka
aktorer som myndigheten i sddana fall kommer att agera bitrdde at. Processen
att 6verfora data fran vardgivare till kvalitetsregister med hjdlp av en
regelmotor innehaller flera steg, och det behover definieras vid vilket steg 1
processen personuppgiftsansvaret dvergér fran vardgivarna (som ska
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tillhandahélla uppgifterna) till CPUA-myndigheterna (som ska ta emot
uppgifterna).

6.2 Statlig nationell registerplattform for nationella
kvalitetsregister

For att uppmuntra konsolidering, standardisering, kostnadseffektivitet och
okad nytta for patienter foreslér E-hdlsomyndigheten att en statlig nationell
registerplattform ska tas fram (se avsnitt 3.3). Forslaget behdver dock utredas
vidare. Utdver den tekniska plattformen och tillhérande it-formégor krivs
aven ett verksamhetsmassigt stod. Detta stod behover sannolikt ticka behov
inom omradena juridik, statistik, registerutveckling och it-support. Aven
denna del behdver inga i en eventuell utredning.

6.2.1 Behandling av personuppgifter

Nér en myndighet, liksom alla andra aktorer, pd ndgot sétt behandlar
personuppgifter behdver det forst och framst klargdras vilken roll denna
myndighet har. Det finns olika roller som r6r personuppgiftsbehandlingar:
personuppgiftsansvarig, gemensamt personuppgiftsansvarig,
personuppgiftsansvarig for vissa behandlingar samtidigt som myndigheten
kan vara personuppgiftsbitridde for andra behandlingar eller ett
personuppgiftsbitride. Om personuppgifter inte kommer att behandlas &r
dataskyddsforordningen inte tillimplig.

Det ér dock viktigt att komma ihdg att det i slutdndan &r parternas faktiska
aktiviteter och forhéllande till varandra som avgor rollfordelningen, och
séledes inte hur parterna har valt att definiera sin roll.

Om E-hdlsomyndigheten ska tillhandahélla en statlig nationell
registerplattform for nationella kvalitetsregister, kommer personuppgifter pa
olika sitt att behandlas inom ramen for plattformen. Myndigheten har med
anledning av detta utrett vilken roll som skulle vara tinkbar f6r
E-hdlsomyndigheten.

6.2.2 Behandling av personuppgifter i nationella kvalitetsregister

Naér det géller de nationella kvalitetsregistren finns det flera olika aktorer som
behandlar personuppgifter — dels vardgivare, dels CPUA-myndigheter.
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Respektive personuppgiftsansvar, &ndamal och medel framgér av
patientdatalagen, vilket beskrivs utforligt i delredovisningen’®.

6.2.3 Kan E-halsomyndigheten agera personuppgiftsansvarig for en
statlig nationell plattform?

Nir det giller myndighetens eventuella personuppgiftsbehandling inom
ramen for en statlig nationell registerplattform, anser E-hdlsomyndigheten att
rollen som personuppgiftsansvarig inte ar mojlig enligt géllande ratt.

Anledningarna &r kortfattat foljande. Patientdatalagen reglerar vardgivares
behandling av personuppgifter inom héalso- och sjukvarden (1 kap. 1 § PDL).
Av lagen framgér ocksa mél och medel avseende personuppgifts-
behandlingen.

E-hédlsomyndigheten &r ingen vardgivare och kan dérfor inte behandla
personuppgifter om hilsa med stdd av denna lag. Det finns heller ingen annan
tillimplig lagstiftning som ger E-hidlsomyndigheten rittsligt stod for att
behandla personuppgifter i en sddan registerplattform i egenskap av
personuppgiftsansvarig.

Med anledning av ovanstaende &r ett gemensamt personuppgiftsansvar inte
heller mojligt.

6.2.4 Kan E-hdlsomyndigheten agera CPUA-myndighet?

Som framgér ovan kan E-hdlsomyndigheten inte agera
personuppgiftsansvarig enligt bestimmelserna i patientdatalagen.

Det finns dock ett undantag i 7 kap. 7 § andra stycket PDL, vad géller vem
som kan vara CPUA-myndighet. Dér framgar att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far besluta om undantag frén 7 kap. 7 §
forsta stycket PDL (det vill sdga att endast myndigheter inom hilso- och
sjukvérden far vara personuppgiftsansvariga for central behandling av
personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister).

Fragan dr om detta undantag skulle kunna aktualiseras avseende
E-hdlsomyndigheten, det vill séga att myndigheten skulle kunna vara en
CPUA-myndighet. Av forarbetena (prop. 2007/2008:126 s. 183) framgér nér
det skulle kunna vara mojligt att utse nagon annan organisation dn en
myndighet inom hélso- och sjukvarden som centralt personuppgiftsansvarig,

7 E-hélsomyndigheten (2022) Uppdrag att genomfira en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister. Delredovisning regeringsuppdrag S2021/06170
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exempelvis “ett universitet”. Huvudregeln dr motiverad av att det framstér
som mindre ldmpligt att stora samlingar av integritetskiansliga
personuppgifter samlas i enskild verksamhet utan att forutsittningarna for
detta ndrmare overvags och anges. Eftersom det sannolikt skulle rora sig om
stora integritetskinsliga samlingar av personuppgifter inom ramen for hilso-
och sjukvarden, som normalt sett varken samlas in eller behandlas hos
E-hédlsomyndigheten, bedomer myndigheten — i detta sammanhang — att
undantaget inte kan anses vara tillampligt.

6.2.5 Kan E-halsomyndigheten agera personuppgiftsbitrade?

Ett personuppgiftsbitride &r en fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighet, institution eller annat organ som behandlar personuppgifter for
den personuppgiftsansvariges riakning, jfr artikel 4.8 1
dataskyddsforordningen, vilken beskrivs utforligt i delredovisningen.

E-hédlsomyndighetens uppfattning ar att en bitrddesroll, 1 enlighet med
dataskyddsforordningens bestimmelser, skulle kunna vara méjlig om
myndigheten tillhandahéller en statlig nationell registerplattform.

I detta scenario skulle virdgivarnas och CPUA-myndigheternas
personuppgiftsansvar kvarsta, i enlighet med patientdatalagens nuvarande
bestimmelser — inklusive bestimmelserna i dataskyddsforordningen.
E-hdlsomyndigheten kommer i sddana fall att agera bitrdde 4t den CPUA-
myndighet som dr aktuell for respektive kvalitetsregister.

Niér det géller de aktuella personuppgiftsbehandlingarna inom ramen f6r den
statliga nationella registerplattformen, behdvs instruktioner fran aktuella
CPUA-myndigheter. Dartill behdver personuppgiftsbitridesavtal upprittas
mellan CPUA-myndigheter och E-hédlsomyndigheten.

6.2.5.1 Krav avseende plattformen (villkor)

For att CPUA-myndigheterna ska kunna anvénda den statliga nationella
registerplattformen behdver myndigheterna leva upp till de villkor som
E-hdlsomyndigheten, i egenskap av personuppgiftsbitrade, stiller upp for
plattformen.

Enligt dataskyddsforordningen ar det den personuppgiftsansvarige som ska
forse sina bitrdden med instruktioner till varje behandling. Sddana
instruktioner kan omfatta tillaten och oacceptabel hantering av
personuppgifter, mera detaljerade forfaranden, sétt att sdkra data, etcetera.
Bitradet far inte gé utover vad som instrueras av personuppgiftsansvarige. Det
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ar dock mojligt for bitrddet att foresld element som, om de accepteras av den
personuppgiftsansvarige, blir en del av de angivna instruktionerna’.

Vidare kan den personuppgiftsansvariges instruktioner fortfarande tillata viss
handlingsfrihet angdende hur man bést forsvarar den personuppgifts-
ansvariges intressen genom att tillita bitradet att vdlja de mest lampliga
tekniska och organisationsmissiga behandlingssitten’®.

E-hédlsomyndighetens intention avseende en statlig nationell registerplattform
ar att behandlingen av personuppgifter — 1 de kvalitetsregister som anvinder
sig av plattformen — ska vara i enlighet med dataskyddsférordningens
bestimmelser. For att detta ska kunna uppnas behdver sannolikt ett samarbete
mellan CPUA-myndigheterna och E-hdlsomyndigheten inledas nér det géller
CPUA-myndigheternas instruktioner till personuppgiftsbitriadet (det vill séga
E-hdlsomyndigheten).

6.2.6 Behov av forfattningsforandringar inom ramen for uppdraget?

Forslaget om att E-hdlsomyndigheten kan agera personuppgiftsbitrdde
avseende den statliga nationella registerplattformen kraver inga
forfattningsindringar i géllande rétt. Det lagstiftas normalt sett inte om
personuppgiftsbitrddesansvaret i den nationella rétten i Sverige. Det ar
dataskyddsforordningen som &r den priméra lagstiftningen.
E-hdlsomyndigheten kommer séledes inte att lamna forslag pa nagra
forfattningsidndringar i denna del.

E-hédlsomyndigheten anser dock att myndigheten behdver ett langsiktigt
uppdrag att tillhandahéilla en statlig nationell registerplattform for
kvalitetsregister. Detta uppdrag bor darfor regleras 1 myndighetens
instruktion.

E-hdlsomyndigheten anser ocksa att det finns behov av en dversyn av det
primdra dndamalet for behandling av personuppgifter i kvalitetsregister, som
regleras 1 7 kap. PDL (se avsnitt 6.4).

> EDPB:s “Riktlinje 07/2020 angdende begreppen personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitride i GDPR”
a.a.
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6.2.7 Ar det lampligt att staten tillhandahaller en statlig nationell
registerplattform?

E-hédlsomyndigheten ldmnar inom ramen for forstudien forslag om att
myndigheten ska tillhandahélla en statlig nationell registerplattform (se
avsnitt 3.3).

Registerplattformen kommer att tillhandahéllas utan avgift.
E-hdlsomyndigheten har inom ramen for denna slutrapport analyserat fradgan
om tillhandahallandet av en statlig nationell registerplattform skulle kunna
utgora ett konkurrensproblem, och ddrmed bryta mot forbudet mot
konkurrensbegransande offentlig siljverksamhet.

Syftet med att tillhandahélla en statlig nationell registerplattform ar inte att
staten ska konkurrera med de registerplattformar som finns pa marknaden 1
dag, utan att den ska utgora ett komplement till de dvriga plattformarna.
Anslutning till den statliga nationella registerplattformen kommer att vara
frivillig for CPUA-myndigheterna, det vill sidga det finns inget tvang att
ansluta sig.

E-hdlsomyndighetens prelimindra bedomning &r att enbart vissa CPUA-
myndigheter kommer att vélja den statliga nationella registerplattformen for
ett eller flera av sina register. Flera av de véletablerade kvalitetsregistren
kommer formodligen, dven i fortsdttningen, att anvinda sina nuvarande
plattformar. Nagra CPUA-myndigheter, exempelvis de med nystartade
register, kan komma att vélja det statliga alternativet.

Tillhandahallandet av registerplattformen utgor inte nagon forsiljnings- eller
uthyrningsverksamhet och kommer inte att generera nadgon vinst for
myndigheten. Forfarandet kan heller inte bedomas vara en ekonomisk
verksamhet och kan dérfor inte anses utgora en offentlig siljverksambhet.
Eftersom tillhandahallandet av plattformen ska folja av forfattning, det vill
sdga av forordningen med instruktion for myndigheten, &r
E-hédlsomyndighetens bedomning att det dr ytterst tveksamt om ett sadant
forfarande skulle anses sté i strid med konkurrenslagstiftningen.

6.3 Meddela foreskrifter om standarder for halsodata

I regeringsuppdraget ingér att analysera om det finns ett behov av att
myndigheten bemyndigas att meddela foreskrifter for exempelvis standarder
for hilsodata, vilket ocksa kan innefatta ”administrativtekniska data sisom
loggar”.

58 (93)



Diarienummer
2021/03991

eHalsomyndigheten

En myndighet har inte ndgon direkt, pa regeringsformen, grundad ritt att
meddela foreskrifter och far heller inte besluta om foreskrifter utan att ha ett
sarskilt bemyndigande fran regeringen. Vidare giller att ett bemyndigande
alltid avser behdrighet att foreskriva inom ett sirskilt avgransat omrade.

Regeringens bemyndigande av en myndighet meddelas normalt sett i
forordning inom det sirskilda omradet, men kan ibland meddelas 1
forordningen med instruktion till en myndighet.

Redogorelse for de rittsliga forutsittningarna avseende bemyndigande att
meddela foreskrifter framgar av bilaga 5.

6.3.1 Standarder for hdlsodata

Halsodata — som till stor del omfattar kdnsliga personuppgifter inom bland
annat hélso- och sjukvérd — &r ett vitt begrepp som, sdvitt framkommit, inte
finns definierad 1 nagon forfattning. Det finns alltsd inte ndgon réttslig
definition av begreppet hilsodata’’. Diremot finns det ett antal lagar och
forordningar och omfattande myndighetsforeskrifter som reglerar hanteringen
av personuppgifter inom hilso- och sjukvérden; dataskyddsférordningen,
patientdatalagen, hilso- och sjukvardslagen, patientsdkerhetslagen,
offentlighets- och sekretesslagen, arkivlagen, med flera. Det saknas dock ett
regelverk som tar ett samlat grepp om uppgifter i hélso- och sjukvérdens
informationssystem.

Inte heller begreppet “’standard” finns definierad i nagon forfattning.
E-hédlsomyndigheten har inom ramen for denna rapport tolkat att "standarder
for hilsodata" kan innefatta ett stort antal 16sningar sdsom ISO-standarder,
tekniska standarder, specifikationer, facksprak och kodverk.

Som beskrivs i rapporten har E-hdlsomyndigheten under delredovisningens
behovsanalys kunnat konstatera att det finns dnskemal om en tydlig styrning
for standardisering av hélsodata. Det dr ostridigt att det finns behov av
enhetliga standarder och specifikationer, i syfte att skapa forutséttningar for
en enhetlig och effektiv anvéndning av uppgifter i vardinformationssystem
och nationella kvalitetsregister.

E-hédlsomyndigheten har i dag ansvar for att, i samverkan med berorda
aktorer, ta fram nationella gemensamma e-hdlsospecifikationer i syfte att 0ka
och forbattra informationsutbyte inom och mellan hélso- och sjukvard och

" For beskrivning av begreppet hilsodata se bilaga 3
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socialtjinst’®. Myndigheten saknar emellertid bemyndigande att meddela
foreskrifter om vilka nationella gemensamma e-hélsospecifikationer som ska
anvindas.

I och med en 6kad grad av digitalisering inom hélso- och sjukvérden
utvecklas ocksa standarder for hidlsodata i snabb takt, vilket medfor ett 6kat
behov av gemensamma standarder. Foreskrifter skulle kunna vara ett bra
styrmedel for att uppna okad standardisering, om de &r andamaélsenligt
utformade. Dock kan detaljerade foreskrifter innebéra en risk om dessa ar
svara och komplicerade eller kostsamma att tillimpa. Ett inférande av krav pa
enhetliga standarder for hantering av viss vardinformation, kan dessutom
kriva att vardinformationssystemen behdver genomfora stora anpassningar
for att kunna moéta dessa nya krav.

I dagslédget finns ingen forfattning som reglerar standarder for hélsodata.
Detta innebér att det saknas en sjélvklar plats i forfattning for ett
bemyndigande av en myndighet att meddela foreskrifter inom detta omréde.

Det bor papekas att vid en eventuell forfattningsdndring som majliggor ett
bemyndigande att meddela foreskrifter om standarder for hidlsodata, behover
det utredas om det kommer att uppsté en gransdragningsproblematik med de
bemyndiganden som Socialstyrelsen bland annat har avseende
informationséverforing i och mellan vardinformationssystem.

Just nu pagar flera statliga utredningar som beror hélsodata, bland annat
utredning for hdlsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for
interoperabilitet (S 2022:10)". Utredningen ska analysera och limna forslag
pa dndamalsenliga och samhéllsekonomiskt effektiva atgérder som bedéms
vara motiverade for att 4stadkomma en béttre och sékrare
informationsforsorjning av hdlsodata mellan system och aktorer. Utredningen
ska lamna forslag pa vilken eller vilka myndigheter som ska ansvara for att
utfarda foreskrifter, utdva tillsyn och ta fram andra stddjande eller styrande
dokument om val och tillimpning av tekniska och semantiska standarder och
ldmna de forfattningsforslag som beddms motiverade.

Det pdgar dven ett omfattande arbete inom EU f0r att underlitta delning av
hélsodata. Europeiska kommissionen har 1dmnat ett forslag till férordning om
EHDS och planerar att inom ramen for EHDS infora obligatoriska krav for
bland annat interoperabilitet och sékerhet for hdlsodata.

8 E-hdlsomyndigheten, NGS-tjénsten. https:/ngs.ehalsomyndigheten.se
7 Kommittédirektivet 2022:98. Se dven bilaga 1.
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Eftersom det for ndrvarande saknas legala forutséttningar for ett
bemyndigande och mot bakgrund av det ovan redovisade samt det pagaende
arbetet inom hédlsodataomradet, anser E-hdlsomyndigheten att det i nuldget
inte finns grund for att foresla ett bemyndigande for myndigheten att meddela
foreskrifter om standarder for hilsodata.

Det skulle enligt E-hdlsomyndigheten dock kunna dvervégas ifall ndgon form
av krav pa enhetlighet och standardisering kunde inforas 1 patientdatalagen.
Patientdatalagen skulle kunna stélla krav pé att vardgivare ska se till att de
vardinformationssystem som innehéller personuppgifter och som anvands 1
och for varden av en patient, dr utformade sa att de underléttar samverkan och
utbyte av uppgifter®®. En sddan bestimmelse skulle kunna kombineras med
ett foreskriftsbemyndigande.

6.4 Oversyn av det primara dndamalet med 7 kap. PDL

Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inrdttats sdrskilt for andamaélet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sékra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska
mojliggora jaimforelse inom hilso- och sjukvarden pa nationell eller regional
niva. Bestimmelserna i detta kapitel géller for nationella och regionala
kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in frén flera vardgivare (7 kap.
1 § PDL).

Det priméra &ndamaélet dr bestimmande for vilka personuppgifter som over
huvud taget far behandlas 1 nationella och regionala kvalitetsregister, och det
ar bara sddana uppgifter som far behandlas som behovs for det primira
dndamalet®!.

6.4.1 Personuppgiftsbehandling i kvalitetsregister kontra
vardinformationssystem

De réttsliga forutsittningarna for personuppgiftsbehandling 1
vardinformationssystem (till exempel journalsystem) och
personuppgiftsbehandling i nationella kvalitetsregister, skiljer sig it pa flera
satt. Eftersom vérdgivare &r journalforingspliktiga, kan inte patienter motsitta
sig registrering 1 journalsystemen. Nir det géiller nationella kvalitetsregister

80 Jamfor forslag i slutbetinkandet Rétt information pa riitt plats i rétt tid, SOU 2014:23 (s. 181 ff, 1016 och 1121)
inom Utredningen om rétt information i vard och omsorg.
81 Prop. 2007/2008:126 s. 259
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finns det ingen skyldighet for vardgivare, utifran 7 kap. PDL, att registrera
uppgifter och patienter har &ven en mojlighet att motsitta sig en registrering.

Vid en jamforelse av andaméalsbestimmelserna i 7 kap. 4 och 5 §§ och 2 kap.
4 § PDL skiljer sig dessa ganska markant at. Det priméra syftet med
kvalitetsregister &r till exempel att pd gruppnivéd kunna utveckla och sikra
vérdens kvalitet. Inte att anvidnda personuppgifter pd individniva for klinisk
vard av en enskild patient.

Slutligen ska — som huvudregel — kodade personuppgifter eller indirekt
utpekade personuppgifter anvindas inom ramen for kvalitetsregister. Detta
eftersom det normalt sett inte finns ndgot behov av att veta identiteten pa
patienten, utifran det priméra andamélet att ’personuppgifter i nationella och
regionala kvalitetsregister far behandlas for &ndamaélet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sékra vardens kvalitet” (7 kap. 4 § PDL).

6.4.2 Delredovisningens behovsanalys

Under E-hdlsomyndighetens behovsanalys framkom dels 6nskemal frén olika
aktorer angaende hur personuppgifterna skulle kunna behandlas i de
nationella kvalitetsregistren, dels att vissa personuppgiftsbehandlingar inom
ramen fOr registren saknar réttsligt stod (se nedan).

Onskemélen rorde framforallt en mojlighet att kunna behandla de redan
insamlade uppgifterna i registren for delvis andra &ndamadl, till exempel att pa
klinisk individnivd kunna behandla personuppgifter inom ramen for
beslutsstdd och patientdversikter. Detta for att kunna 6ka nyttan med de redan
insamlade uppgifterna till gagn for patienternas vard och behandling.

Aven om vissa av uppgifterna i kvalitetsregistren kan finnas i
vérdinformationssystemen, s finns det kompletterande information om
patienterna i kvalitetsregistren som saknas i de ordinarie vardinformations-
systemen. Vidare framfordes att manga av kvalitetsregistren ar strukturerade
pa ett béttre sétt dn vad vardinformationssystemen ér — vilket gor det enklare
for vardpersonalen att snabbt kunna fa fram korrekt information om en
patient, och ddrmed dven kunna behandla patienten pa ett bittre sétt.

I dag saknas ett rittsligt stod enligt 7 kap. PDL for vardgivare att behandla
personuppgifter pa individniva for kliniska &ndamal inom ramen for till
exempel beslutsstdd och patientoversikter. Det dr vidare ytterst tveksamt om
behandlingen av personuppgifter hanforliga till patientrapporterade
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utfallsmatt PROM®? (Patient Reported Outcome Measures) och
patientrapporterade upplevelsematt PREM®? (Patient Reported Experience
Measures”) hanteras korrekt enligt bestimmelserna i 7 kap. PDL. Det finns
dven en viss osdkerhet kring de rittsliga forutséttningarna avseende nér
personuppgifter i olika register far samkoras.

6.4.2.1 Beslutsstdd och patientdversikter

Under E-hdlsomyndighetens behovsanalys framkom att det finns ett behov av
att anvédnda kliniska beslutsstdd och patientdversikter inom ramen for
nationella kvalitetsregister. Det framkom &ven att CPUA-myndigheterna
ansdg att nuvarande personuppgiftsbehandling inom ramen for beslutsstod
och patientoversikter dr problematisk, och att vissa CPUA-myndigheter
exempelvis har forsokt att separera beslutsstdod och patientdversikter fran
vissa kvalitetsregister. Losningarna ser olika ut, och E-hdlsomyndigheten har
inte bedomt lagligheten av dessa — utan kan endast konstatera att forsok har
gjorts fOr att pd sa sitt kunna leva upp till kraven 1 lagstiftningen.

Nar det géller de kliniska beslutsstoden ér syftet ofta att félja upp en patient
pa individniva, inte sillan ror det patientens vard och behandling. Att kliniska
beslutsstdd 1 dag anvédnds inom ramen for vissa nationella kvalitetsregister ar i
sig inget nytt fenomen. Exempelvis har Riksrevisionen®* och Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys®’ i tidigare granskningar signalerat att s ir
fallet, samt lyft upp att det i dag saknas réttsligt stod for denna typ av
personuppgiftsbehandling.

6.4.2.2 Patientrapporterade matt

Aven inrapporteringen av PROM och PREM till kvalitetsregistren lyftes upp
av CPUA-myndigheterna som ibland olagliga, ibland onddiga.

Det framkom under delredovisningens behovsanalys att vardgivare ber
patienter att fylla i enkdter avseende uppgifter hanforliga till PROM och
PREM, som sedan direkt skickas till de nationella kvalitetsregistren och
ansvariga CPUA-myndigheter. I vissa fall tror patienterna att uppgifterna

82 Ett matt p4 hur patienterna sjilva upplever sin sjukdom och hilsa efter behandling eller annan intervention

8 Ett matt pd patientens upplevelse av och tillfredsstéllelse med vérden

84 Riksrevisionen (2020) Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning pd kvalitetsregister i dldreomsorgen. RiR
2020:19

8 Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (2017) Lapptéicke med otillréicklig tickning. Slututvirdering av
satsningen pd nationella kvalitetsregister. Rapport 2017:4
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kommer den aktuella vardgivaren tillhanda, men sa &r — enligt uppgift — inte
fallet.

Personuppgifter som samlas in inom ramen for &ndamalsbestimmelsen i 2
kap. 4 § PDL kan dven behandlas for dndamalet i 7 kap. 4 § PDL. Av 7 kap. 9
§ PDL framgar att en vardgivare endast far ha direktdtkomst till de uppgifter
som vardgivaren sjilv har ldmnat till ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. Eftersom uppgifterna ldmnas direkt av patienterna — inte av
vardgivaren — till kvalitetsregistren och CPUA-myndigheterna, far
vardgivaren inte heller ha direktatkomst till uppgifterna. Detta uppfattas av
manga vardgivare som frustrerande.

En fraga som uppkommer dr om personuppgifter avseende PROM initialt —
det vill séga direkt — skulle kunna foras over till vardinformationssystemen,
for att déarefter Overforas till det aktuella kvalitetsregistret. Enligt uppgift kan
exempelvis ldkare i vissa situationer ga in i kvalitetsregistren istéllet for att
anvéinda véardinformationssystemen, for att fa fram specifik information om
patienten inom ramen for dennes kliniska vard. En ytterligare fraga som
uppkommer dr varfor denna information — om den dr nédvandig for
patientens kliniska vard — inte redan finns i vardinformationssystemen.

6.4.2.3 Samkdrning av personuppagifter i register

En redogorelse for de réttsliga forutsittningarna avseende samkorning av
personuppgifter framgar av bilaga 5.

Under behovsanalysen har det framkommit att det rader en viss osékerhet
avseende vilka réttsliga forutséttningar som géller nér uppgifter i
kvalitetsregister ska samkoras med uppgifter i andra register. Det har dven
framkommit att efterfrigan om att kunna samkora data fran olika register har
okat. Det framfors att enklare samkorning av uppgifter mellan
kvalitetsregister vore vardefull, eftersom detta innebér att variabler fran
patientgrupper med flera diagnoser skulle kunna analyseras pa ett enklare sétt.
Regioner och kommuner skulle 1 sadana fall inte behova lagga lika mycket tid
pa att rapportera in samma data 1 olika kvalitetsregister. Det har ocksa
framforts onskemal om att samkdra kvalitetsregister och andra typer av
register inom hilso- och sjukvirden — dels inom en vérdgivare, dels mellan
vardgivare.

Nir det giller samkorning av personuppgifter rader det en osdkerhet om hur
lagstiftningen ska tillimpas. Det géller samkorning av uppgifter i olika
kvalitetsregister savdl som med andra register inom en véardgivare och
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samkorning av uppgifter i register mellan olika vardgivare och/eller CPUA-
myndigheter. Att det gar att samkdra uppgifter fran kvalitetsregister och
hélsodataregister hos Socialstyrelsen, verkar dock vara allmént ként.

Den initiala osdkerheten ror vad man far och inte fir gora, det vill sdga hur
uppgifterna egentligen far behandlas. Osédkerheten giller det primira
andamalet utveckling och kvalitetssdkring av varden, men kanske dnnu mer
det sekundira d&ndamalet forskning. E-hdlsomyndighetens uppfattning utifrdn
de tidigare intervjuerna &r att en majoritet av aktorerna vill gora rétt, men att
osdkerhet vid tolkning av lagstiftning — och den efterféljande egna
tillampningen av densamma — ibland leder till att den personuppgifts-
ansvarige rattsligt kan hamna fel. Det kan leda till att uppgifter obehorigen
rojs eller till obehdrig atkomst till uppgifter som dverfors, lagras eller pa
annat sitt behandlas.

En reglering rérande samkorning av personuppgifter inom ramen for 7 kap.
patientdatalagen skulle sannolikt medfora en sékrare hantering av
personuppgifter. Vidare skulle fler uppgifter kunna anvindas for att
systematiskt och fortlopande méta kvaliteten 1 den hdlso- och sjukvérd som
erbjuds. Den 6kade anvindningen av uppgifter i1 kvalitetsregister — och dven
andra register — skulle 1 sin tur gagna verksamheter, patienter och
forskningen.

6.4.2.4 Behov av vidare utredning

E-hédlsomyndigheten anser att det behdvs en dversyn av det priméra
andamalet med personuppgiftsbehandlingen avseende 7 kap. PDL inom
ramen for ett lagstiftningsarbete. Det finns bland annat ett behov av att utreda
om det priméra dndamaélet kan omfatta ytterligare legitima d&ndamaél {for
personuppgiftbehandling — exempelvis om personuppgifter inom ramen for
kvalitetsregister skulle kunna behandlas i beslutsstdd och patientoversikter for
kliniska &ndamél samt vad som géller avseende behandling av
personuppgifter hanforliga till PROM och PREM.

For att gora réttstillimpningen enklare vid samkorning av personuppgifter,
kan det finnas ett behov av dndring och fortydliganden av den réttsliga
regleringen for att mojliggora samkorning av personuppgifter mellan
kvalitetsregister och mellan vardgivares olika register och kvalitetsregister.
E-hdlsomyndigheten bedomer att det behover utredas om ett andamal for
samkdorning av personuppgifter kan realiseras inom ramen for 7 kap. PDL.
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Under behovsanalysen framkom att personuppgiftsansvarigas
informationsplikt till patienter enligt 7 kap. 3 § PDL inte alltid fungerar, och
att information i vissa fall inte ldmnas. Detta fér till f6ljd att patienter inte vet
om att deras uppgifter kan finnas i olika kvalitetsregister, inte heller att de har
rétt till en opt-out eller till utpldning av uppgifter som redan har registrerats i
kvalitetsregistren.

En fragestéllning som uppkommer dr om informationsplikten skulle kunna
hanteras pa ett annat sitt, till exempel inom ramen f6r en centraliserad
16sning. I en sddan 16sning skulle det forslagsvis kunna finnas en mojlighet
till opt-out for patienter, inklusive att patienter dar skulle kunna séka fram
vilka kvalitetsregister de ingar 1.

Det &r viktigt att i detta sammanhang ta ett helhetsgrepp nér det géller
patienters integritetsskydd och exempelvis genomfora en ny integritetsanalys
eftersom patientdatalagen dr en kompletterande lagstiftning till
dataskyddsforordningen. Integritetsskyddsmyndighetens vigledning®® ir en
hjalp 1 detta arbete.

8 Integritetsskyddsmyndigheten (2022) Vigledning for integritetsanalys i lagstifiningsarbete. IMY-2022-10835
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7 Slutsatser

Den digitala nationella infrastrukturen for nationella kvalitetsregister &r en del
av den sammanhéllna nationella infrastrukturen for hilsa, vard och omsorg.
Infrastrukturen bestar av en sammanséttning av flera tekniska (hérda”) och
verksamhetsmassiga ("mjuka”) komponenter. Den omfattar bland annat
vardinformationssystem, kommunikationstjinster och registerplattformar
respektive regelverk, semantiska standarder och verksamhetsprocesser. For
att infrastrukturen ska bidra till nyttorna som lyfts fram 1 denna rapport &r det
avgorande att delarna fungerar tillsammans.

Den fullstindiga infrastrukturen for nationella kvalitetsregister tillhandahalls
av olika aktorer och dr mycket omfattande. Detta bidrar till en komplexitet
som kréver samlade atgirder inom flera omraden med berdrda aktorer. Déarfor
ar 16sningsforslagen inriktade pa tre omraden som kan bidra till en mer
sammanhéllen digital nationell infrastruktur. Losningsforslagen édr utformade
for att bli en del av den sektorsspecifika infrastrukturen for hélsa, vard och
omsorg.

7.1 Forslag pa fortsatt arbete

7.1.1 Uppdrag att etablera en nationell funktion for interoperabilitet
inom hélsa, vard och omsorg

E-hilsomyndighetens forslag: E-hdlsomyndigheten ges ett langsiktigt
uppdrag att etablera och ansvara for en nationell funktion for
interoperabilitet inom hilsa, vard och omsorg 1 samverkan med berérda
aktorer. Foljande aktiviteter bor ingé 1 etableringsuppdraget:

e Utforma processer for styrning och samverkan samt finansiering
avseende berdrda aktorers insatser for 6kad interoperabilitet.

e Genomfora en stegvis etablering med inriktning pa framtagning och
bredare anvéndning av implementationsnéra specifikationer.

E-hédlsomyndigheten ser ett omfattande behov av standardisering for att skapa
forutséttningar for automatiserad informationsforsorjning till nationella

kvalitetsregister. For att framja regionernas och kommunernas arbete med att
strukturera vard- och omsorgsinformation foreslar E-hdlsomyndigheten att en
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nationell funktion for interoperabilitet ska etableras. Funktionen &r tankt att
bedrivas tillsammans med berorda aktorer, bland annat Nationellt system for
kunskapsstyrning. Darfor foreslar E-hdlsomyndigheten att det ska ingd i
uppdraget att fortydliga rollfordelning, samarbetsprocesser och
finansieringsmodeller. I forslagets kostnadsanalys har medel inkluderats for
att underlétta finansiering av standardiseringssatsningar inom sektorn. Dock
behover aktérerna enas om en modell for samfinansiering, exempelvis att
varje organisation star for sina egna kostnader for samverkan.

Syftet med forslaget ar att komplettera Socialstyrelsens arbete med
exempelvis nationellt facksprak, informationsstruktur och
informationsméangder genom att fokusera pa implementationsnéra
specifikationer®’. Eventuella oklarheter avseende olika myndigheters ansvar
behover utredas, fortydligas och om nodvandigt regleras under arbetets gang.

Initialt foreslds att framtagning av specifikationer prioriteras och darefter att
uppmuntra bred anvdndning och aktiv forvaltning. Processer for styrning och
samverkan behover arbetas fram och starta 1 mindre skala for att sedan
vidareutvecklas utifrdn de behov som identifieras efterhand som arbetet
fortskrider. Aktorer som ingér 1 detta arbete bor tillsammans utveckla en
styrmodell som steg for steg frdmjar investeringar 1 utdkad interoperabilitet.
Detta krévs dven fOr att realisera nyttorna och skapa forutséttning for
16sningsforslagen om en statlig nationell interoperabilitetslosning samt en
statlig nationell registerplattform.

7.1.2 Utredning om att utveckla en statlig nationell
interoperabilitetslosning

E-hilsomyndighetens forslag: E-hdlsomyndigheten ges 1 uppdrag att
tillsammans med berdrda aktorer ta fram en mer detaljerad utformning av
en statlig nationell interoperabilitetslosning som underlittar automatisk
informationsforsorjning till nationella kvalitetsregister. Inom ramen for
uppdraget ska myndigheten:

e Definiera omfattning och kartlagga kopplingar till befintliga
infrastrukturella komponenter och tekniska tjénster tillsammans
med berdrda aktorer, exempelvis inom Ena.

87 Dessa r tillrickligt detaljerade for att kunna implementeras i vardinformationssystem, se bilaga 3
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e Ta fram anviandningsfall, kravspecifikationer och systemarkitektur.

e Utreda vilka informationsméngder och metadata, och varifran dessa
ska hiamtas, som krivs for katalog for tjdnsteadressering och
eventuellt funktioner for patientdataindex.

e Genomfora en fortsatt juridisk analys av exempelvis
personuppgiftsansvar.

e Utreda fragestdllningar avseende anslutningskrav, incitament for
anslutning, avtal, sdkerhet och relaterade fragor.

e Ta fram en teknisk prototyp for att validera l6sningen.
e Ta fram en fardplan for eventuell utveckling och implementering.
e Genomfora en fordjupad konsekvensanalys.

e Folja upp och revidera kostnads- och nyttoanalysen.

E-hdlsomyndigheten ser att det finns ett tydligt behov av en effektiv 16sning
for att automatiskt informationsforsorja nationella kvalitetsregister. Utover
detta ser myndigheten att det finns ett vidare behov av en sammanhéllen
infrastruktur for informationsutbyte inom och mellan hilso- och sjukvarden
och omsorgen, men dven med myndigheter och andra aktorer sasom
forskningsinstitutioner och life science-sektorn.

Mot bakgrund av detta foreslér E-hdlsomyndigheten att en utredning ska
genomforas med inriktning pa de gemensamma infrastrukturella tjdnster som
kréavs for automatisk informationsoverforing till nationella kvalitetsregister.
Dessutom behover framtida behov utdver kvalitetsregister beaktas da nyttorna
kopplade till forslaget Okar nér I6sningen kan ateranvéndas till fler &ndamal.

Innan interoperabilitetsldsningen kan utvecklas och tas i bruk behdver flera
aspekter belysas. For att kartldgga, prioritera och uppfylla olika aktorers
behov méiste exempelvis anviandningsfall, kravspecifikationer och
arkitekturbeskrivningar tas fram. Dérefter tas en teknisk prototyp fram for att
validera 16sningen och ge insikter till en fardplan for eventuell utveckling och
implementering. Dessutom behdver fordjupade konsekvens-, kostnads- och
nyttoanalyser genomforas.
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7.1.3 Utredning om att utveckla en statlig nationell registerplattform

E-hilsomyndighetens forslag: E-hdlsomyndigheten ges i uppdrag att i
samverkan med regioner och kommuner, myndigheter och andra aktorer
genomfora en utredning avseende utformningen av en statlig nationell
registerplattform for nationella kvalitetsregister. Inom ramen for uppdraget
ska myndigheten:

e Definiera avsedd anvindning, omfattning, ta fram anvéndningsfall,
kravspecifikationer, systemarkitektur och analysera vilka
integrationer som kravs.

e Genomfora en analys av tillhandahallandet, inklusive vilka delar av
befintliga I6sningar som kan nyttjas genom exempelvis
upphandling.

e Fordjupa dialogen med berorda aktorer samt bevaka utredningar
och utveckling inom omréadet.

e Utifran ett agilt arbetssitt ta fram tekniska prototyper for att
validera centrala funktioner och integrationer.

e Ta fram en fardplan for eventuell upphandling, utveckling och
implementering.

e Genomfora en fordjupad konsekvensanalys.

e Folja upp och revidera kostnads- och nyttoanalysen.

Registerplattformar utgor en viktig del av infrastrukturen for nationella
kvalitetsregister. I dag finns det 17 olika plattformar och det finns en strategi
for att minska antalet®. E-hilsomyndigheten delar beddmningen av behov av
konsolidering och anser att en statlig registerplattform skulle kunna bidra till
att skynda pa processen. En statlig registerplattform skulle initialt kunna
stddja de behov som finns for att starta eller bedriva nya eller mindre
kvalitetsregister, men pa sikt kunna anvindas bredare och bidra till 6kad
konsolidering.

8 Regioner i samverkan via Nationella samverkansgruppen for data och analys, inom det nationella systemet for
kunskapsstyrning halso- och sjukvard (2022) Strategi for registerplattformar for nationella kvalitetsregister
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Registerplattformar &r komplexa och det kvarstar fragestéllningar att utreda
innan eventuell upphandling, utveckling och implementering kan bli aktuell.
Darfor foreslar E-hdlsomyndigheten en utredning som ska svara pa ett flertal
fragor. Exempelvis behov, funktionella och icke-funktionella krav for
utformning av 16sningen och framtagning av personuppgiftsbitridesavtal i
dialog med CPUA-myndigheter. Rollférdelning, ersdttningsmodeller och
samarbetsformer avseende exempelvis registercentrumorganisationer dr andra
frdgor som behdver analyseras vidare tillsammans med berorda aktorer.

Vidare ir fortsatt omvérldsbevakning viktig utifran att exempelvis legala och
arkitektoniska forutséttningar for bade primér- och sekundidranvandning kan
komma att fordndras. Det pagar flera nationella utredningar samt initiativ pa
EU-niva och internationella samarbeten med béring pa omradet, exempelvis
EHDS.

Fortsatt samarbete ar centralt for att sdkra att forslaget stodjer regionernas
konsolideringsplan och att det finns en 6verenskommen plan och finansiering
for migrering. Om E-hdlsomyndigheten ska nyutveckla en registerplattform &r
det avgorande att tidigt identifiera aktorer som &r intresserade av att delta i en
iterativ arbetsprocess med att ta fram en tidig prototyp. Detta inkluderar
representanter frin CPUA-myndigheter, registercentrum och
registerstyrgrupper. Om en upphandling skulle bli aktuell kommer det ocksa
att krdvas samarbete for att ta fram upphandlingsunderlag, utvirdera
leverantorer och sdkerstélla att kraven uppfylls.

Resultaten av detta bidrar till ett underlag for en fordjupad konsekvensanalys
som syftar till att identifiera och mitigera risker infor ett eventuellt
genomforande, samt en uppdaterad kostnads- och nyttoanalys.

7.1.4 Bemyndigande att meddela foreskrifter om standarder for
hédlsodata

E-hélsomyndighetens forslag:

E-hédlsomyndigheten ser att det finns behov av tydligare styrning men att
det 1 nuldget inte finns grund for att foreslé ett bemyndigande for
myndigheten att meddela foreskrifter om standarder for hilsodata.

E-hdlsomyndigheten anser att det skulle kunna 6vervégas ifall ndgon form
av krav pé enhetlighet och standardisering kan infGras i patientdatalagen.
Patientdatalagen skulle kunna stilla krav pé att vardgivare ska se till att
deras vardinformationssystem dr utformade sé att de underlittar samverkan
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och utbyte av uppgifter®®. En sddan bestimmelse skulle kunna kombineras
med ett foreskriftsbemyndigande om behov av ytterligare styrning kvarstar.

Under behovsanalysen har flera aktdrer bekréftat behovet av, och uttryckt
onskemal om, styrning for standardisering av badde vardinformationssystem
och kvalitetsregister. Att styra mot 6kad standardisering kan goras pa ménga
olika sitt och foreskriftsrétt kan vara lamplig 1 vissa fall, exempelvis nir vissa
informationsméngder ska tillgdnggoras via en 6verenskommen specifikation.

Exakt vilka foreskrifter som skulle vara ldmpliga dr inte mojligt att svara
kategoriskt pa utan behdver utredas vidare. Det finns kostnader (direkt och
indirekt) associerat med att meddela foreskrifter som méaste vigas mot de
tankta nyttorna i det enskilda fallet. Det finns ocksé en risk att foreskrifterna
inte far onskad effekt och darfor ar det viktigt att invinta pagaende
utredningar (se bilaga 1).

En grundldaggande utmaning dr att det saknas legala forutsittningar for ett
bemyndigande f6r myndigheten att meddela foreskrifter. Forst nér de legala
forutséttningarna foreligger ar det mojligt att bedoma det kvarvarande
behovet av att bemyndiga myndigheten av att meddela foreskrifter.

7.1.5 Ovriga slutsatser

7.1.5.1 Oversyn av de tillatna &andamalen fér behandling av personuppgifter i
nationella kvalitetsregister

E-hilsomyndighetens forslag: E-hdlsomyndigheten foreslar en 6versyn av
bestimmelserna i 7 kap. patientdatalagen.

E-hdlsomyndigheten anser att det behdvs en dversyn av det priméra
dndamalet med personuppgiftsbehandlingen avseende 7 kap. PDL inom
ramen fOr ett lagstiftningsarbete.

Det finns personuppgifter i de nationella kvalitetsregistren som i dag inte
forekommer 1 vardinformationssystem (journalsystem), utan enbart 1
kvalitetsregistren. Uppgifter i kvalitetsregister kan behdvas for patientens

8 Jamfor forslag i slutbetiinkandet Ritt information pa ritt plats i ritt tid, SOU 2014:23 (s. 181 ff, 1016 och 1121)
inom Utredningen om rétt information i vard och omsorg.
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kliniska vard. Oaktat detta far uppgifter 1 kvalitetsregister inte anvéndas for
patientens kliniska vard, utan dessa uppgifter ska primért anvédndas for ett helt
annat &ndamal — "utveckling och kvalitetssékring av virden pa gruppniva dar
huvudsakligen kodade eller indirekta personuppgifter ska anvdndas”.

Bestdmmelserna i 7 kap. PDL ér tydliga till sin utformning, men det har visat
sig att personuppgiftsansvariga — av olika anledningar — inte foljer vissa
relevanta bestimmelser. Detta innebdr att integritetsskyddet for patienter
urholkas.

Mot bakgrund av ovanstdende anser E-hdlsomyndigheten att det finns ett
behov av dversyn, inom ramen for ett lagstiftningsarbete, nér det géller
huruvida det priméra andamaélet 1 7 kap. PDL kan omfatta ytterligare legitima
dandamal for personuppgiftbehandling. Det dr dock viktigt att i detta
sammanhang tillvarata patienternas integritetsskydd, exempelvis genom att
utfora en integritetsanalys.
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Bilaga 1 — Pagaende utredningar inom omradet

Det ér av vikt att se detta uppdrag i en storre kontext. Bade primér och
sekundir anvindning av data ber6rs 1 flera statliga utredningar. Den samlade
bilden visar pa ett behov av ett gemensamt grepp fran statens sida for att 16sa
vissa av de problem och utmaningar som finns.

I flera av de uppdrag och utredningar som pagér har flera gemensamma
utmaningar identifierats sdsom:

statlig digital nationell infrastruktur

delning av data

strukturerade data

standarder

juridik och legala fortsdttningar

gemensamt resursnyttjande av kunskap angaende semantik,
interoperalitet och standarder.

Under 2022 startades flera utredningar med berdringspunkter inom ovan
ndmnda omraden:

Kommittédirektivet 2022:41 med bendmningen “Hélsodata som
nationell resurs for framtidens hilso- och sjukvérd”®® ska bland annat:

analysera vilka mojligheter som finns for sekunddranvéndning
av hdlsodata frin flera individer for vard och behandling av
andra enskilda individer

analysera mojligheterna till sekundidranviandning av hélsodata
fran hilso- och sjukvérden for vissa andra nérliggande
dndamal, inklusive forskning, utveckling och innovation

utreda om det behdver ldimnas nédvéndiga forfattningsforslag
for att utoka mojligheterna till sekunddranvéndning av
hilsodata

redogora for konkreta tillimpningssvarigheter nér det giller
den befintliga regleringen av hilsodata som eventuellt
framkommer under utredningens géng.

% Dir. 2022:41 Kommittédirektiv till Hilsodata som nationell resurs for framtidens hélso- och sjukvdrd
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Kommittédirektivet 2022:98 med bendmningen “Hélsodata som
nationellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet”! ska bland

annat:

analysera de réttsliga, organisatoriska, ekonomiska och
tekniska forutsdttningarna for att forbéttra interoperabiliteten
nér uppgifter om hélsa dverfors mellan olika system, aktdrer
och huvudmaén, savil kommuner och regioner som privata, och
lamna dndamaélsenliga och samhéllsekonomiskt effektiva
forslag som bedoms vara nddvandiga med syfte att bland annat
bidra till en effektivare och sdkrare tillgang till patienters
hilsodata for sévil primér som sekundir anvindning

redovisa hur lamnade forslag forhaller sig till relevant
dataskydds- och sekretessreglering inom hélso- och
sjukvardsomradet samt relevant reglering inom informations-
och cybersikerhetsomradet

utreda och ldmna forslag pd vilken eller vilka myndigheter
som ska ansvara fOr att utfarda foreskrifter

utova tillsyn och ta fram andra stodjande eller styrande
dokument om val och tillimpning av tekniska och semantiska
standarder

pa samtliga omrdden ldmna de forfattningsforslag som
utredningen bedémer dr motiverade.

Kommittédirektivet 2022:118 med bendmningen “Utvecklad reglering
och styrning av interoperabilitet vid datadelning inom den offentliga
forvaltningen och frdn den offentliga forvaltningen till externa

aktOrer

9592

ska bland annat:

Overviaga om och hur regleringen av sektorsévergripande
interoperabilitet bor och kan utvecklas, om det finns ett behov
av foreskriftsritt pA omradet och i sa fall foresla
foreskriftsrattens omfattning

Overvéga hur en mojlig foreskriftsrétt bor fordelas sa att det
blir en effektiv samordning mellan den sektorsovergripande
och sektorsspecifika nivan

o1 Dir. 2022:98 Kommittédirektiv till Héilsodata som nationellt intresse — en lagstifining for interoperabilitet
%2 Dir. 2022:118 Kommittédirektiv till Utvecklad reglering och styrning av interoperabilitet vid datadelning inom
den offentliga forvaltningen och fran den offentliga forvaltningen till externa aktéorer
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» Overviga hur en effektiv styrning av interoperabilitet bor
organiseras

* Overvidga om det finns behov av en reglering av en
forvaltningsgemensam informationsmodell

* lamna de forfattningsforslag som dvervdgandena foranleder,
med hdnsyn tagen till de befintliga krav som finns i frdga om
bland annat arkivering, informations- och cybersikerhet,
nationell sékerhet, det offentlighets- och sekretessrittsliga
regelverket samt tillimplig dataskyddsreglering

* beddma behovet av ytterligare utredningsinsatser.

I oktober 2021 utékade regeringen uppdraget till Utredningen om e-recept
inom EES®? att ocksa utreda frigor som ror grinséverskridande
patientoversikter inom EES. Inom uppdraget dverlimnades under 2021 den
statliga utredningen E-recept inom EES®* om vad som krivs for en
patientsdker och effektiv process for elektroniska recept inom det europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Denna utredning berorde
E-hédlsomyndigheten i flera avseende, bland annat behandling av
personuppgifter.

I oktober 2022 redovisade Tandvérds- och likemedelsforméansverket (TLV)®
och Socialstyrelsen®® varsitt uppdrag som tangerar vissa fragestillningar med
gemensamma berdringspunkter som detta uppdrag ska hantera.
Socialstyrelsen har leveraret en rapport angaende att kartligga datamingder
inom hélsodataomrédet som kan anses vara av nationellt intresse och TLV har
levererat en rapport angdende uppfoljning med hjélp av alternativa datakillor
med fokus pa cancer.

TLV skriver bland annat att ”den tekniska infrastrukturen for att automatiskt
samla in dataméngder fran sjukhusens journalsystem behover utvecklas och
interoperabiliteten mellan hilso- och sjukvardens huvudmaén forbéttras. For
att anpassa datainsamlingen till behov vid ett enskilt tillfdlle behdver endast
ett insamlingsprotokoll séttas upp inledningsvis, som anger vilka uppgifter
som ska extraheras och i vilket format”.

% Dir 2021:91 Tilliggsdirektiv till Utredningen om e-recept inom EES

% SOU 2021:102 E-recept inom EES. Delbetciinkande av Utredningen om e-recept inom EES

% TandvArds- och likemedelsforménsverket (2022) Uppfdljning med hjdilp av alternativa datakdllor med fokus pd
cancer

% Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av datamdngder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet — slutrapport
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Socialstyrelsen och TLV belyser delvis samma behov av data frdn barn- och
elevhélsa, psykisk ohélsa, socialtjdnstens insatser, kommunal hilso- och
sjukvérd samt data inom cancerscreening. Socialstyrelsen skriver att
avsaknaden av data inom dessa omrdden péverkar mojligheterna till bland
annat nationella uppfoljningar, analyser av vard och omsorgssystemet,
lakemedelsutveckling, forskning och prognosframstéllningar. Samt
”avsaknaden av nationellt enhetliga informationsstrukturer, stor variation 1
hur hilso- och sjukvéardsverksamheterna &r organiserade, olikheter kring hur
radata registreras och lagras hos regionerna och tekniska utvecklingsbehov
hos uppgiftslamnare och registerdgare ar nagra av de mer betydande
faktorerna. Dessa faktorer medfor att det 4r mycket svart att berdkna kostnad
och tidsplan for en eventuell strukturerad insamling”.

Socialstyrelsen skriver vidare att for att tillgodose behoven krévs en
infrastruktur med tekniska 16sningar, som till stor del behdver nyutvecklas,
och processer med tydlig ansvarsfordelning dér aktorer som dataleverantdrer,
registerhallare, datadgare samt andra aktorer pd nationell eller lokal niva,
hanterar data utifrdn beslutade principer. Att myndigheternas 16sningar méaste
mota kraven pa datafdngst samt erbjuda snabba och sédkra 16sningar for
nationell primér och sekundidranvindning.

Flera av de utmaningar som TLV och Socialstyrelsen beskriver har dven
identifierats inom ramen for E-hdlsomyndighetens uppdrag.

E-hilsomyndigheten har under 2022 levererat en forstudie®’ angdende
utveckling av ett statligt, nationellt datautrymme for hdlsodata inom
bilddiagnostik. I januari 2023 slutrapporterades’® uppdrag om en nationell
listningstjénst i statlig regi for att vilja vardcentral, samt delrapporterades®’
forstudie om hur ett nationellt vardsdksystem kan utvecklas, organiseras och
forvaltas.

E-hilsomyndigheten har i ett tidigare uppdrag!'® utrett hur ssmmanhéllen

journalforing kan nyttjas i s stor utstrdckning som mdjligt, 1 hela landet och
av alla vardgivare. Myndigheten foreslar olika atgérder for att stidrka

7 E-hillsomyndigheten (2022) Slutrapportering av férstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for
bilddiagnostik (S2021/05259)

%8 E-hilsomyndigheten (2023) Nationell listningstjcinst i statlig regi. Slutrapportering regeringsuppdrag S2022/01375
% E-hilsomyndigheten (2023) Férstudie om hur ett nationellt virdséksystem kan utvecklas ,organiseras och
forvaltas. Delredovisning regeringsuppdrag S2022/01372 (delvis)

100 E-hélsomyndigheten (2022) Slutrapportering av uppdraget att foresld hur sammanhdllen journalforing kan
nyttjas i storre utstrdckning S2021/03119 (delvis)
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informationsutbytet sé att individer ska kunna f4 en mer sammanhéngande
och god vérd och omsorg.

I december 2019 kom regeringsuppdragen om grunddata'®! och
informationsutbyte ! vilka slutrapporterades i en gemensam rapport i
december 2021'%. I januari 2022 gav regeringen tolv myndigheter i uppdrag
att tillsammans fortsitta etableringen av en forvaltningsgemensam digital
infrastruktur for informationsutbyte'% som har getts namnet Ena — Sveriges
digitala infrastruktur'%. I bérjan av 2021 kom Digg och E-hilsomyndigheten
overens om att E-hdlsomyndigheten skulle genomfora en utforskande
forstudie om en grunddatadomén for hélsodata. I detta arbete foreslog
myndigheterna ett antal atgirder som syftar till en sdker och effektiv tillgang
till grunddata. E-hdlsomyndigheten deltog i olika delar av arbetet med detta
regeringsuppdrag eftersom uppdraget 16pte parallellt och tillsammans med
uppdraget om ett sikert och effektivt informationsutbyte inom den offentliga
sektorn 96107,

Dartill kommer det gemensamma arbetet inom Ena med att etablera en
forvaltningsgemensam digital infrastruktur for att information ska kunna
utbytas pa ett sdkert och effektivt sitt. De nimnda uppdragen och arbetena
beror datautbyte av hilsodata.

I delbetdnkandet frdn Delegationen for okad tillgdnglighet i hilso- och
sjukvérden'%® foreslog utredningen att regeringen tillsitter en utredning med
uppdrag att ldmna forslag pa hur en nationell digital infrastruktur inom hélso-
och sjukvarden kan utformas och regleras. Utredningen beskrev att det pagar
flera utvecklingsarbeten och att det ddrmed &r svért att se vem som har
huvudansvaret for att driva utvecklingen mot en gemensam digital nationell
infrastruktur inom hélso- och sjukvérden.

Om hélsodata sitts 1 ett storre perspektiv ska Sverige ocksa forhalla sig till det
europeiska arbetet med en ny forordning for ett europeiskt

101 Regeringen (2019) Uppdrag att etablera ett nationellt ramverk for grunddata inom den offentliga férvaltningen
192 Regeringen (2019) Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for informationsutbyte
183 Myndigheten for digital forvaltning, med flera (2021) Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital
infrastruktur for informationsutbyte samt uppdrag att etablera ett nationellt ramverk for grunddata inom den
offentliga forvaltningen — slutrapport 2021-12-01

1% Myndigheten for digital forvaltning (2023) Uppdrag att fortsatt etablera en forvaltningsgemensam digital
infrastruktur for informationsutbyte — slutrapport

195 Ena — Sveriges digitala infrastruktur. https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-digitala-
infrastruktur

19 E-hilsomyndigheten (2021) Férstudie grunddatadomdin for héilsodata

197 E-hdlsomyndigheten (2022) Grunddatadomdin Hiilsodata — Kompletterande underlag till den utforskande
forstudien

18 SOU 2021:59 Viigen till 6kad tillgiinglighet — ldngsiktig, strategisk och i samverkan
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hilsodataomrade!® (EHDS). Syftet med detta arbete #r att underlitta tillgdng
och delning av uppgifter, bland annat elektroniska patientjournaler,
genomiska data och data frén olika register, samt Europeiska kommissionens
forslag till Europaparlamentets och Rédets forordning om harmoniserade
regler for skélig dtkomst till och anvidndning av data.

For att komplettera bilden ytterligare kan ndimnas E-hélsomyndighetens
uppdrag om Nationella likemedelslistan'!°.

Sammantaget finns det ett behov av en stark gemensam styrning for att kunna
landa i gemensamma standarder och tekniska specifikationer for all digital
vardinformation i syfte att stirka patientsdkerheten, underlétta information
och kommunikation mellan olika delar av hélso- och sjukvarden samt for att
starka forutsittningarna for innovationer.

199 Ett europeiskt hilsodataomrade. https://health.ec.europa.cu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-
space_sv
110 Nationella likemedelslistan. https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/nationella-lakemedelslistan/
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Bilaga 2 — Forteckning over medverkande
organisationer

Dialog, samverkansmoéten och samréd har skett med foljande
intressenter/aktorer:

Kvalitetsregister
BOA-registret — Béttre omhindertagande av patienter med artros
EVAS-registret — Endovaskulér behandling av stroke
GallRiks
GynOp-registret
Handkirurgiskt kvalitetsregister - HAKIR
Kvalitetsregister ECT
Kvalitetsregister vid spinal dysrafism och hydrocefalus —- MMCUP
Luftvégsregistret
Nationella kvalitetsregister (RIKS-HIA, SEPHIA, SCAAR, och
Svenska hjértkirurgiregistret) — Swedeheart
Nationella diabetesregistret — NDR
Nationella kvalitetsregistret for hjartsvikt — RiksSvikt
Nationella kvalitetsregistret for infektionssjukdomar
Nationella prostatacancerregistret —- NPCR
Nationellt kvalitetsregister for barn- och ungdomspsykiatri
Nationellt kvalitetsregister for brostcancer — NKBC
Nationellt kvalitetsregister for karlkirurgi — Swedvasc
Nationellt kvalitetsregister for matstrups- och magséackscancer
Nationellt kvalitetsregister for 6ron-, nds-, och halssjukvard
Nationellt kvalitetsregister Over smértrehabilitering
Nationellt réttspsykiatriskt kvalitetsregister — RittspsyK
PAH och CTEPH-registret (SPAHR) (Svenska registret for pulmonell
hypertension och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension)
Registret for medfodda metabola sjukdomar — RMMS
Rikshoft
Riksstroke
RiksSar
Senior alert
Svensk Reumatologis Kvalitetsregister — SRQ
Svenska barncancerregistret —- SBCR
Svenska cornearegistret
Svenska hemofiliregistret
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Svenska Intensivvardsregistret — SIR

Svenska internetbehandlingsregistret — SibeR

Svenska Frakturregistret

Svenska Ledprotesregistret

Svenska Makularegistret

Svenska Nationella Fotledsregistret

Svenska neuroregistret

Svenska Skulder- och Armbégsregistret

Svenska kvalitetsregistret for gynekologisk cancer
Svenska registret for demenssjukdomar — Svedem
Svenskt Pediatriskt Ortopediskt Qvalitetsregister — SPOQ
Svenskt Perioperativa Register — SPOR

Swedish Inflammatory Bowel Disease Register - SWIBREG

Registercentrumorganisationer, regionala cancercentrum och
registercentrum

Registercentrumorganisationer i samverkan

Regionala cancercentrum i samverkan

Regionalt cancercentrum Syd

Regionalt cancercentrum Sydost

Regionalt cancercentrum Norr

Regionalt cancercentrum Vst

Regionalt cancercentrum Mellan

Registercentrum Uppsala Clinical Research Center (UCR)

Registercentrum Vistra Gotalandsregionen

QRC Stockholm

CPUA-myndigheter
Jonkoping
Skéne
Uppsala
Vistragitalandsregionen
Stockholm
Orebro lin

Hiilso- och sjukvirdshuvudmiin

Region Dalarna, Sjukvardsregion Mellansverige
Region Hérjedalen, Norra sjukvérdsregionen
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Region Stockholm, Sjukvardsregion Stockholm-Gotland
Region Ostergdtland, Syddstra sjukvardsregionen
Region Kronoberg, Sodra sjukvardsregionen

Vistra Gotalandsregionen, Véstra sjukvérdsregionen

Leverantorer

Cambio

Cerner

Sogeti

CGM

TietoEvry

Nasher

Otimo

CSAM Health

BCB Medical and Health Solutions

Myndigheter

Socialstyrelsen

Myndigheten for digital forvaltning, Digg
Vetenskapsradet

Vinnova

Integritetsskyddsmyndigheten
Likemedelsverket
Folkhédlsomyndigheten

Inspektionen for vard och omsorg
Tandvérds- och ldkemedelsformansverket
Statistikmyndigheten SCB

Patientorganisationer
E-hdlsomyndighetens referensgrupp patient

Forbundet Blodarsjuka i Sverige
Hjérnskadeférbundet Hjarnkraft
Personskadeforbundet

Njurforbundet

Astma- och Allergiféorbundet

Neuroforbundet

Riksforbundet for social och mental hédlsa (RSMH)
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Ovriga
Nationella Kvalitetsregisterforeningen (NKRF)
Nationell samverkansgrupp data och analys
Nationell samverkansgrupp strukturerad vardinformation
Nationella samverkansgruppen for kunskapsstyrning i Socialtjdnsten
(NSK-S)
Stodfunktionen for Nationella kvalitetsregister (SKR)
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Bilaga 3 — Termer och begrepp

I detta avsnitt redovisas de viktigaste begreppen och termerna med tillhdrande
definitioner/beskrivningar.

Begrepp Definition/Beskrivning

API Application Programming Interface, en mekanism som
gor det mgjligt att utbyta information mellan olika
system pa ett strukturerat sitt.

Artefakt Ett tydligt avgransat resultat frén ett genomfort arbete,

exempelvis en specifikation.

Datadriven hilso- och
sjukvérd

Haélso- och sjukvard dér digitala data behandlas som en
strategisk resurs och utnyttjas (for faktabaserat eller
proaktivt beslutsfattande pa olika nivéer, utveckling,
forskning och innovation) med bibehallet dataskydd.

Digital nationell
infrastruktur

Sverigedvergripande infrastruktur som bland annat
omfattar tekniska formagor och komponenter,
gemensam arbetsmetodik, regelverk och standarder och
langsiktig styrning.

Effektmal

Den effekt som forvéntas komma ut ur ett projekt eller
arbete. Syftet med effektmalet ar att tydliggora
projektets bidrag till verksamhetsnyttan.

EHDS

European healthdata space. EU-kommissionen
presenterade i maj 2022 forslag pa férordning om
inrdttande av ett europeiskt hilsodataomrade.

Ena

Ena — Sveriges digitala infrastruktur, ett pagdende arbete
med syfte att etablera en forvaltningsgemensam digital
infrastruktur for offentliga aktorer. Infrastrukturen har
som mal att mgjliggora att information kan utbytas pa
ett sdkert och effektivt sitt och arbetet leds av
Myndigheten for digital forvaltning (Digg).
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FHIR

Fast Healthcare Interoperability Resources, en
interoperabilitetsstandard inom e-hélsa framtagen av
standardiseringsorganisationen HL7.

GDPR

General Data Protection Regulation,
dataskyddsforordningen.

HL7

Health Level Seven International, en ideell
standardiseringsorganisation som dr inriktad pa
standarder for utbyte av elektroniska hélsodata.

Halsa

Hilsa definieras av WHO som ett tillstand av
fullstdndigt fysiskt, mentalt och socialt véilbefinnande
och inte enbart franvaro av sjukdom”.

Halsodata

Det finns 1 dag ingen helt vedertagen definition av
hélsodata. Det handlar dock om information som é&r
relaterad till hélsa, vard eller livssituation for en individ
eller en grupp. Ofta avses personuppgifter. Halsodata ar
ett vitt begrepp som tacker in olika typer av data som
samlas in av olika aktorer sdsom hilso- och sjukvarden,
socialtjansten, forskare eller individer. Med hilsodata
avses “uppgifter om individers behandling, livssituation
och hilsa som finns i register och journaler samt hélso-
och livsstilsinformation som samlas in via exempelvis
appar och sensorer”. Denna definition omfattar
biologisk data, varddata, livsstilsdata samt
socioekonomiska, kulturella och miljodata.

Implementationsnira
specifikationer

Implementationsnira specifikationer har till syfte att
strukturera hur data lagras i it-system samt hur data
kommuniceras mellan it-system. De har en sddan niva
av struktur och detaljeringsgrad att de ar redo for
implementation i ett it-system. Alla dataelement
(attribut) ar definierade med utpekad datatyp samt
semantisk betydelse. Eventuella kodade viarden har
utpekade urval ur kodsystem. Exempel dr API-
specifikationer och informationsstrukturspecifikationer.
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Informationsstruktur- | En specifikation som definierar hur en dataméngd ska

specifikationer struktureras och beskrivas nér den hanteras (presenteras,
lagras, etcetera) inuti ett it-system.

Interoperabilitet Interoperabilitet 4r formégan hos ett system att fungera
tillsammans med andra system.

Interoperabilitets- En specifikation som definierar hur data ska struktureras

specifikationer och beskrivas nir den kommuniceras mellan it-system.

Intressentanalys Identifierar olika intressenter och hur dessa paverkas av
ndgot och olika intressenters paverkan pd ndgot.

Malanalys Kartldggning av sambanden mellan olika mal for att
identifiera potentiella effektmal och aktivitetsmal och
diarmed fa underlag for berdkning av nyttor och
kostnader.

Nationella Ett nationellt kvalitetsregister innehaller individbaserade

kvalitetsregister uppgifter om diagnoser eller problem, insatta atgérder

och resultat inom hélso- och sjukvard och omsorg.

NGS-tjdnsten

En kvalitetssdkrad katalog med uppgifter om nationella
gemensamma e-hélsospecifikationer.

NKRR

Nationell kvalitetsregisterrapport, ett system for
avancerad mappning mellan data 1
vardinformationssystem till kvalitetsregisterformat.

Nytta

En métbar forédndring vilken uppfattas som positiv av en
eller flera intressenter och som bidrar till ett eller flera
verksamhetsmal.

OpenEHR

OpenEHR dr namnet pd bdde en standard for
strukturering av elektroniska hélsodata samt den ideella
standardiseringsorganisation som utvecklar den.

Problemanalys

Hitta grundorsak till problemen och dirmed minska
risken for symtombehandling, samt skapa samsyn i
problemen.
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REST

Representational State Transfer, ett monster for
utformningen av API:er, baseras pa webbteknologier
och ses som enkelt att anvinda och ar darfor vil
anpassat for att kunna anvindas av webbsidor och
mobilapplikationer.

RIV-TA

Regelverk for interoperabilitet inom vard och omsorg —
tekniska anvisningar, en teknisk arkitektur for
informationsutbyte inom vard och omsorg framtagen av
regioner och kommuner samt Inera.

Tackningsgrad

Andel av kvalitetsregistrets avsedda registerpopulation
som har registrerats.

Vardgivare

Statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk
person eller enskild néringsidkare som bedriver hélso-
och sjukvardsverksamhet.
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Bilaga 4 — Lista over mojliga indikatorer

Statlig nationell interoperabilitetslosning

Tid som ldggs pa manuell inmatning.
Andel kvalitetsregister som har en informationsspecifikation.
Andel kvalitetsregister som har anpassat till automatisk inmatning.

Anslutningsgrad av kvalitetsregister till nationell infrastruktur
(konsument).

Andel vardinformationssystem som kan informationsforsorja nationell
infrastruktur (producerar).

Antal/andel kvalitetsregister som uppnar en viss tdckningsgrad.

Statlig nationell registerplattform for nationella
kvalitetsregister

Antal kvalitetsregister som ansluter.
Tid fran forfragan till svar.

Visualiseringen av statistiken dr &ndamalsenlig och gér att nd via
direktatkomst utan manuellt arbete.

Antal/andel kvalitetsregister som uppnar en viss tdckningsgrad.
Antal pagédende R-RCT.

Antal peer-reviewade publikationer.

Antal utlimningar till forskning.

Tid fran ansOkan till "data 1 handen".
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Bilaga 5 — Rattsliga forutsattningar
Meddela foreskrifter om standarder for halsodata

Allmant om bemyndiganden

Av regeringsformen (RF) 1 kap. 1 § 3 st. framgar att den offentliga makten
utdvas under lagarna. Regeln ger uttryck for legalitetsprincipen som innebér
att all utévning av offentlig makt kréver ett forfattningsstod.

I 8 kap. RF finns de grundliggande bestimmelserna om
normgivningsmakten, det vill sdga rétten att besluta foreskrifter. Enligt dessa
bestimmelser dr normgivningsmakten fordelad mellan riksdagen och
regeringen. Riksdagens normgivning sker genom lag och regeringens genom
forordning (8 kap. 1 §). Vilka foreskrifter som ska meddelas genom lag
framgar av 8 kap. 2 § RF. De omrdden som omfattas av riksdagens
normgivningskompetens enligt denna bestimmelse &r civilrittsliga
foreskrifter, offentligréttsliga foreskrifter som &r betungande for enskilda,
foreskrifter om kommunernas stallning samt foreskrifter om folkomrostningar
och val till Europaparlamentet.

Riksdagen kan genom delegering dverlata delar av sin
normgivningskompetens till regeringen. Inom vilka lagomraden far
delegering beslutas framgar av 8 kap. 3—5 §§ RF. For vissa lagomraden kan
riksdagen dock inte bemyndiga regeringen att meddela foreskrifter. Det géller
bland annat civilréttsliga foreskrifter, annan réttsverkan av brott &n béter och
foreskrifter om skatt (8 kap. 3 § RF).

Enligt 8 kap. 7 § RF far regeringen bland annat meddela foreskrifter om
verkstéllighet av lag och foreskrifter som inte enligt grundlag ska meddelas
av riksdagen, den sé kallade restkompetensen.

Nar riksdagen delegerar normgivningsmakten till regeringen inom ett visst
lagomrade kan riksdagen ocksd medge att regeringen bemyndigar en
forvaltningsmyndighet att meddela foreskrifter inom det aktuella lagomradet
(8 kap. 10 § RF).

Regeringen far enligt 8 kap. 11 § RF bemyndiga en myndighet under
regeringen eller riksdagen att meddela foreskrifter enligt 7 §, det vill sdga
inom det omrade som regeringen utan delegering frén riksdagen far meddela
foreskrifter.
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Standarder for halsodata

Haélsodata ar ett vitt begrepp som innefattar savil personuppgifter som
uppgifter om enskilda personers hélsotillstand, till exempel uppgifter om
hilsoundersokningar, diagnoser och behandlingar. Hilsodata finns framforallt
1 verksamheter inom hélso- och sjukvard, socialtjanst och omsorg.

Det rittsliga stodet for behandling av personuppgifter i olika register regleras
1 ett antal forfattningar. I EU:s dataskyddsforordning och lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning
(dataskyddslagen) finns allmdnna bestimmelser for hur personuppgifter far
behandlas. Forutom dataskyddsforordningen finns ett stort antal lagar med
tillhérande forordningar som reglerar behandling av personuppgifter inom
hélso- och sjukvéirden sdsom patientdatalagen, hilso- och sjukvardslagen,
patientsdkerhetslagen, offentlighets- och sekretesslagen, arkivlagen med flera.

I dagslaget finns inte ndgon forfattning som reglerar standarder for hilsodata,
varken pa nationell nivé eller pa EU-niva. Inom EU pagar dock forsok med
att genom lagstiftning (férordningen om EHDS) 6ka kvaliteten och tillgéngen
till hdlsodata genom att bland annat folja internationella standarder. Syftet
med forslaget till EHDS-forordningen é&r att forbéttra tillgangen till hdlsodata
genom atgédrder som ska stdlla krav pa dkad standardisering och
interoperabilitet av hélsodata.

Samkorning av personuppgifter i kvalitetsregister och andra
register

Vad innebar samkoérning?

Begreppet samkdrning kommer nérmast frdn den sedan ldnge upphivda
datalagens (1973:289) struktur for reglering av integritetsskyddet. Med
samkorning (ibland dven kallad sambearbetning) av personuppgifter mellan
tvd register, avses en maskinell bearbetning av uppgifter i ett register
tillsammans med uppgifter i ett annat register hos den
personuppgiftsansvarige eller hos annan personuppgiftsansvarig!!!.

Aven annan direkt dverforing av uppgifter fran ett personregister till ett annat
riaknas som samkorning. Samkdrning utvidgar mojligheterna for den

personuppgiftsansvarige att nyttja personuppgifter i olika register — i syfte att
forvirva ny kunskap eller 6ka kunskapen inom ett aktuellt omrade. Samtidigt

"' Prop. 1981/82:189 5. 53
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som samkdrning anses kunna medfora stor nytta i olika avseenden kan
samkorning mellan flera register &ven medfora 6kade risker for otillborligt

intring i de registrerades personliga integritet!'?.

Samkdrning mellan olika personregister har linge ansetts vara en sérskilt
kénslig form av personuppgiftsbehandling. Enligt datalagen kravdes tillstdnd
fran ddvarande Datainspektionen for en sddan behandling, om inte
samkorningen kunde goras med stdd av forfattning.

Samkorning enligt dataskyddsférordningen

Dataskyddsforordningen innehaller inte ndgra specifika bestimmelser om
samkorning eller sambearbetning av personuppgifter. Daremot foljer detta av
finalitetsprincipen, som kommer till uttryck i artikel 5.1 b
dataskyddsforordningen. I artikeln anges att personuppgifter ska samlas in for
sarskilda, uttryckligt angivna och berittigade &ndamal och inte senare
behandlas pa ett sétt som ér oférenligt med dessa andamal.

Dataskyddsforordningen stéller inte nagra krav pa att de sdrskilda &ndamélen
ska vara faststillda i nationell ritt, men det finns heller ingenting som hindrar
detta. Om det finns sérskilda &ndamal inom ramen for nationell rétt dr det
dock dessa som ska foljas.

Finalitetsprincipen ér av central betydelse vid behandling av personuppgifter
och ér den yttersta ramen inom vilken personuppgifter far behandlas.
Principen innebér att nir behandling av personuppgifter for nya dndamal ska
genomforas, maste det forst goras en beddomning av om dessa &ndamal &r
oforenliga med de ursprungligen angivna. Om bedémningen mynnar ut i att
de nya dndamalen &dr oforenliga med de ursprungliga &ndamalen, saknas
rittslig grund for behandlingen. Om beddmningen blir den motsatta kan den
patinkta personuppgiftsbehandlingen paborjas. I dessa fall krivs det inte
ndgon annan separat réttslig grund dn den med stdd av vilken insamlingen av
personuppgifter medgavs.

Ett grundkrav &r dock att det enbart handlar om berdttigade dndamdl, det vill
sdga dndamal som inte krianker den registrerades fri- och rattigheter.
Behandlingen for de nya &ndamalen maste, i likhet med behandlingen for de
ursprungliga &ndamaélen, vara laglig — det vill sdga ha en rittslig grund. Av
artikel 13.3 och 13.4 1 dataskyddsférordningen foljer att om den
personuppgiftsansvarige avser att borja behandla insamlade personuppgifter

12 Prop. 1997/98:108 5. 52 f
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for ett annat &ndamal dn det for vilket de ursprungligen samlades in, méste
den personuppgiftsansvarige informera de registrerade om detta.

I artikel 5.1 b anges dven att ytterligare behandling for arkivindamal for
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska andamal eller statistiska
dndamal i enlighet med artikel 89.1, inte ska anses vara oforenlig med de
ursprungliga &andamalen. Sddan behandling ar saledes tillaten enligt
dataskyddsforordningen under forutsittning att lampliga skyddsétgéarder for
den registrerades fri- och rittigheter vidtas.

Av skil 50 1 dataskyddsforordningen framgér bland annat att det inte krévs
nagon ny rattslig grund for tillaten ytterligare behandling av personuppgifter:
"Behandling av personuppgifter for andra &ndamal adn de for vilka de
ursprungligen samlades in bor endast vara tillaten, nér detta ar forenligt med
de dndamal for vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in. I dessa
fall kravs det inte nagon annan separat rittslig grund dn den med stod av
vilken insamlingen av personuppgifter medgavs. Om behandlingen &r
nodvindig for att fullgdra en uppgift av allmént intresse eller som ett led 1
myndighetsutovning som den personuppgiftsansvarige har fatt i uppgift att
utfora, kan unionsratten eller medlemsstaternas nationella ritt faststilla och
ndrmare ange for vilka uppgifter och syften ytterligare behandling bor
betraktas som forenlig och laglig. Ytterligare behandling for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller
statistiska &ndamal bor betraktas som forenlig och laglig behandling av
uppgifter. Den réttsliga grund for personuppgiftsbehandling som aterfinns i
unionsrétten eller 1 medelstaternas nationella rétt kan ocksé utgora en réttslig
grund for ytterligare behandling. [---] "

Finalitetsprincipen géller d4ven vid utlimnande av personuppgifter fran den
personuppgiftsansvarige till ndagon annan. Om det 1 lag eller férordning finns
en sekretessbrytande uppgiftsskyldighet som reglerar att en myndighet ska
eller fir 1dmna ut personuppgifter, innebar det att provningen av utlimnandet
sker mot bestimmelserna om uppgiftsskyldighet och nadgon sarskild provning
av om utldmnandet ar forenligt med det ursprungliga andamalet behdver inte
ske.
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Samkorning enligt patientdatalagen

I patientdatalagen finns en sammanhallen lagstiftning som utforligt reglerar
hur patientuppgifter inom hélso- och sjukvérden far behandlas.

Inom hélso- och sjukvarden ar det tillatet att samkora personuppgifter i olika
register om samkorningen gors for de andamélen som anges 1 2 kap. 4 § PDL.

Patientdatalagen ger ett tydligt uttryck for att kvalitetsregister endast far
anvéndas for 1 lagen uttryckligen angivna dndamal. Syftet med ett
kvalitetsregister &r att mojliggdra jamforelse inom hélso- och sjukvérden pa
nationell eller regional nivd. Personuppgifter i kvalitetsregister far dirmed
behandlas for dandamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra
véardens kvalitet (7 kap. 4 §). Syftet dr inte att personuppgifter ska anvéndas
for varddndamal.

Behandling av personuppgifter 1 kvalitetsregister dr enbart tillaten for vissa
angivna dndamal. Av 7 kap. 6 § framgar att personuppgifter i nationella och
regionala kvalitetsregister inte far behandlas for ndgra andra &ndamal &dn de
som anges 14 och 5 §§. Detta innebdr att personuppgifter 1 kvalitetsregister
inte far behandlas for andra dndamél dven om dessa inte dr oforenliga med det
dndaméal som uppgifterna har samlats in, det vill siga kvalitetssikring'!3.
Finalitetsprincipen &r saledes inte tillimplig for behandling av

personuppgifter i kvalitetsregister.

3Prop. 2007/08:126 s. 180

93 (93)



	Förord
	Sammanfattning
	E-hälsomyndighetens förslag
	Nationell funktion för interoperabilitet inom hälsa, vård och omsorg
	Statlig nationell interoperabilitetslösning
	Statlig nationell registerplattform

	Behov av att meddela föreskrifter om standarder för hälsodata
	Övriga förslag

	1 Inledning
	1.1 Uppdraget
	1.2 Omfattning och avgränsning
	1.3 Delredovisningen i korthet
	1.4 Genomförande
	1.5 Samråd och samverkan

	2 Fördjupad problemanalys
	2.1 Problemkarta
	2.1.1 Förutsättningar som påverkar digital nationell infrastruktur
	2.1.2 Faktorer som både påverkar och påverkas av digital nationell infrastruktur


	3 Lösningsförslag
	3.1 Nationell funktion för interoperabilitet inom hälsa, vård och omsorg
	3.1.1 Omfattning och avgränsning
	3.1.2 Utformning
	3.1.2.1 Styrning och samverkan
	3.1.2.2 Aktörer och E-hälsomyndighetens roll
	3.1.2.3 Arbetsprocess och verktyg
	3.1.2.4 Föreskrifter som incitament för ökad användning av specifikationer


	3.2 Statlig nationell interoperabilitetslösning
	3.2.1 Omfattning och avgränsning
	3.2.2 Utformning
	3.2.2.1 Gemensamma specifikationer
	3.2.2.2 Funktioner för tjänsteadressering
	3.2.2.3 Säkerhetsmekanismer
	3.2.2.4 Regelmotor för mappning av vårdinformation till kvalitetsregisterformat
	3.2.2.5 Aktörer och E-hälsomyndighetens roll
	3.2.2.6 Föreskrifter som incitament för anslutning

	3.2.3 Framtida behov

	3.3 Statlig nationell registerplattform
	3.3.1 Omfattning och avgränsning
	3.3.2 Utformning
	3.3.2.1 Tekniska funktioner
	3.3.2.2 Verksamhetsstöd
	3.3.2.3 Aktörer och E-hälsomyndighetens roll



	4 Kostnads- och nyttoanalys
	4.1 Målanalys
	4.1.1 Övergripande mål
	4.1.2 Förväntade effektmål
	4.1.3 Aktivitetsmål och aktiviteter

	4.2 Nyttoanalys
	4.2.1 Omfattning och avgränsningar
	4.2.2 Nationell funktion för interoperabilitet inom hälsa, vård och omsorg
	4.2.3 Statlig nationell interoperabilitetslösning
	4.2.4 Statlig nationell registerplattform

	4.3 Kostnadsanalys
	4.3.1 Omfattning och avgränsningar
	4.3.2 Beräkningar

	4.4 Summering av kostnads- och nyttoanalysen

	5 Risker och genomförbarhet
	5.1 Nationell funktion för interoperabilitet inom hälsa, vård och omsorg
	5.1.1 Mottaglighet
	5.1.2 Kompetensförsörjning
	5.1.3 Finansiering och nyttorealisering

	5.2 Statlig nationell interoperabilitetslösning
	5.2.1 Mottaglighet
	5.2.2 Farhågor om bristande anslutningar
	5.2.3 Helhetsperspektiv

	5.3 Statlig nationell registerplattform
	5.3.1 Mottaglighet
	5.3.2 Tillhandahållande
	5.3.3 Kostnader och finansiering
	5.3.4 Samarbete kring konsolidering


	6 Rättsliga förutsättningar, analyser och ställningstaganden
	6.1 Statlig nationell interoperabilitetslösning
	6.1.1 Regelmotor för mappning av vårdinformation till kvalitetsregisterformat

	6.2 Statlig nationell registerplattform för nationella kvalitetsregister
	6.2.1 Behandling av personuppgifter
	6.2.2 Behandling av personuppgifter i nationella kvalitetsregister
	6.2.3 Kan E-hälsomyndigheten agera personuppgiftsansvarig för en statlig nationell plattform?
	6.2.4 Kan E-hälsomyndigheten agera CPUA-myndighet?
	6.2.5 Kan E-hälsomyndigheten agera personuppgiftsbiträde?
	6.2.5.1 Krav avseende plattformen (villkor)

	6.2.6 Behov av författningsförändringar inom ramen för uppdraget?
	6.2.7 Är det lämpligt att staten tillhandahåller en statlig nationell registerplattform?

	6.3 Meddela föreskrifter om standarder för hälsodata
	6.3.1 Standarder för hälsodata

	6.4 Översyn av det primära ändamålet med 7 kap. PDL
	6.4.1 Personuppgiftsbehandling i kvalitetsregister kontra vårdinformationssystem
	6.4.2  Delredovisningens behovsanalys
	6.4.2.1 Beslutsstöd och patientöversikter
	6.4.2.2 Patientrapporterade mått
	6.4.2.3 Samkörning av personuppgifter i register
	6.4.2.4 Behov av vidare utredning



	7 Slutsatser
	7.1 Förslag på fortsatt arbete
	7.1.1 Uppdrag att etablera en nationell funktion för interoperabilitet inom hälsa, vård och omsorg
	7.1.2 Utredning om att utveckla en statlig nationell interoperabilitetslösning
	7.1.3 Utredning om att utveckla en statlig nationell registerplattform
	7.1.4 Bemyndigande att meddela föreskrifter om standarder för hälsodata
	7.1.5 Övriga slutsatser
	7.1.5.1 Översyn av de tillåtna ändamålen för behandling av personuppgifter i nationella kvalitetsregister



	Bilaga 1 – Pågående utredningar inom området
	Bilaga 2 – Förteckning över medverkande organisationer
	Bilaga 3 – Termer och begrepp
	Bilaga 4 – Lista över möjliga indikatorer
	Bilaga 5 – Rättsliga förutsättningar

