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Forord

Nationella kvalitetsregister bidrar i hog grad till att utvirdera vardens resultat, jamfora
behandlingsmetoder, folja upp patienters hélsa 6ver tid och som underlag f6r forskning.
Insamlingen till nationella kvalitetsregister sker i dag endast delvis automatiskt, vilket
skapar merarbete for vardens medarbetare samt utmaningar kring datakvalitet och
tackningsgrad.

Enligt punkt 8 i regleringsbrevet 2025 S2024/02156 (delvis) "Uppdrag om automatisk
overforing till nationella kvalitetsregister” fick E-hdlsomyndigheten uppdraget att under
2025 paborja utvecklingen av en nationell teknisk 16sning som mojliggoér automatisk
informationsdverforing till nationella kvalitetsregister.

Denna rapport redovisar E-hdlsomyndighetens genomforda arbete, slutsatser samt forslag
till fortsatt arbete.

Beslut om den hir rapporten har fattats av generaldirektér Gunilla Nordl6f. Utredare
Lena Bergstrom och Linda Berglund har varit foredragande. I den slutliga
handldggningen har avdelningschef Max Herulf och tf sektionschef Marwaa Ibrahim
deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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Sammanfattning

Nationella kvalitetsregister anvinds for att systematiskt folja upp véardens kvalitet och
resultat. I dag sker inrapportering till registren i stor utstrickning manuellt, vilket innebér
att samma information dokumenteras bade i vardinformationssystem och i
kvalitetsregister. Detta paverkar tdckningsgraden, okar risken for fel och medfor en
administrativ belastning for vardpersonalen.

Mot denna bakgrund fick E-hdlsomyndigheten i regleringsbrevet for 2025 1 uppdrag att
paborja utvecklingen av en nationell teknisk 16sning som mojliggér automatisk
overforing av information till kvalitetsregister. E-hdlsomyndigheten bedriver ocksa ett
omfattande arbete inom ramen for etablering av nationell digital infrastruktur i hdlso- och
sjukvérden och for primiranvandningen enligt EHDS-forordningen. Denna digitala
infrastruktur har stor potential att pa sikt underlétta informationsforsdrjningen ocksé for
nationella kvalitetsregister.

Arbetet 1 detta uppdrag har inkluderat utredning och utveckling av tekniska ldsningar
samt en oversiktlig kartlaggning av befintliga 16sningar. Under uppdraget har
myndigheten haft dialog och samverkan med relevanta parter.

Utifrén resultatet av arbetet bedomer myndigheten att forbittrad interoperabilitet dr den
langsiktigt viktigaste végen till 6kad automatisk overforing till nationella
kvalitetsregister. Denna framtida nytta dr svar att realisera pa kort sikt och dérfor foreslas
vissa kompletterande 16sningar och uppdrag.

Inom ramen f6r detta uppdrag har en 16sning for automatisk 6verforing av metadata for
implantat utvecklats. Den bedoms vara implementerbar och nyttoskapande avseende
inrapportering till vissa nationella kvalitetsregister, utan behov av forfattningsandringar.

Vidare har en prototyp for datatransformation tagits fram. Denna visar pd potential 1 ett
bredare perspektiv, men kréver fortsatt utredning och forfattningséndringar innan ett
inforande skulle kunna bli aktuellt.

Myndigheten ser ocksé att arbetet for interoperabilitet med avseende pé de nationella
kvalitetsregistren kan forstirkas. Detta foreslds ske genom en riktad satsning pa en
gemensam och samordnad arkitektur som ska forbéttra forutsdttningarna for automatisk
overforing pa bred front.
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Forslag

E-hédlsomyndigheten ldmnar foljande forslag 1 denna rapport:

Att E-halsomyndigheten far i uppdrag att utforma en sammanhallen arkitektur for
kvalitetsregister, samt att samordna och driva arbetet for interoperabilitet i nara
samverkan med berdrda aktorer. Detta forslag pa uppdrag har tydliga kopplingar
till myndighetens pagaende arbete med nationell digital infrastruktur.

Att E-halsomyndigheten far i uppdrag att fortsatta den tekniska utvecklingen och
forvaltningen av l6sningen for automatisk dverforing av metadata for implantat, i
enlighet med den genomférandeplan som har tagits fram.

Att E-halsomyndigheten tillsammans med andra statliga myndigheter far i
uppdrag att utforska l6sningar for transformation av data mellan olika format.

5 (45)



Innehall

FOTOIA .ottt bbb bbb bbb 3
SAMMANTATENING ..ottt s bbbt 4
INIERAIN ...ttt ettt 6
[N IEANING ettt sttt st 7
BAKGIUNG ..ot b 8
Nationella kvalitetsregister 0Ch deras SYfLe ... 8
Manuell inrapportering och dubbeldokumentation ... 8
E-halsomyndighetens tidigare rapporter 0ch fOrslag ... 8
Andra pagaende utredningar OCh INItIAtiV ..o 9
GeNOMTOraNde @V UPPAIrAgET ...ttt 11
Utgangspunkter och avgransningar i arbetet ... eeeeees 11
Dialog med relevanta aktorer som en del i utredningsarbetet ..., 11
Oversiktlig kartlaggning av befintliga lOSNINGA .......oocvvveecceeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeseeesseeeseesssssseseseeeessnnes 12
RESUIAT OCH fOISIAg.....ceueerice ettt 13
Forstarkt interoperabilitetsarbete med fokus pa nationella kvalitetsregister ........................ 14
Tekniska I6sningar som kan bidra till 6kad automatisk Gverforing.........ccvveeneenecenecnecens 19
STUTOTA et 28
REFEIENSIISTA ..ot 29
Bilaga 1 — TErmer OCh DEGIEPP ...ttt ss e 30
Bilaga 2 — Forteckning 6ver samverkan- och dialogparter ...........neecnnneenseeneeneeneenn. 31
Bilaga 3 — INtEroPErabilitet ..ottt s s 32
Bilaga 4 - Teknisk specifikation |6sning for datatransformation........c..cccoeveoncnrcncnncnninnnnn. 33
Bilaga 5 — Komplexitet i 16sning for datatransformation ..., 36
Bilaga 6 — Myndighetens réttsliga forutsattningar att utveckla och implementera en

datatransformMatioNSIOSNING ...ttt ese s enenes 38
Bilaga 7 — Generella rattsliga fOrutSattNINGar........ccoovcceceneeeinecincre e cseesessesseseseens 41
Bilaga 8 — Teknisk specifikation, automatisk dverféring av metadata for implantat........... 45

6 (45)



Inledning

E-hédlsomyndigheten har enligt regleringsbrevet for 2025 ett uppdrag om automatisk
overforing till nationella kvalitetsregister. | uppdraget ingar att under 2025 paborja
utvecklingen av en nationell teknisk 16sning som mdojliggor automatisk
informationsoverforing till nationella kvalitetsregister. Arbetet ska bidra till att minska
den administrativa bordan for vardpersonalen samt bidra till hogre tackningsgrad och
okad datakvalitet i kvalitetsregister. Arbetet ska bygga vidare pa myndighetens tidigare
uppdrag att utreda forutsattningarna for utveckling av en nationell teknisk 16sning som
m0ojliggdr automatisk informationsdéverforing till nationella kvalitetsregister (dnr
$2023/02109)* . Myndigheten bedomde da att 16sningen bor vara en integrerad del av den
nationella digitala infrastrukturen. Malsattningen med den nationella digitala
infrastrukturen &r att forbattra forutsattningarna for informationsutbyte inom hélso- och
sjukvarden for alla typer av data och information som behdovs for vard och behandling,
uppfoljning och for patienter for att folja sin egen vard.

Denna rapport dr E-hdlsomyndighetens slutredovisning av uppdraget. I rapporten
presenteras myndighetens bedomningar och slutsatser samt genomforandeplaner och
rekommendationer for fortsatt arbete. Rapporten beskriver dven det arbete som har gjorts
avseende de tekniska 16sningar som myndigheten utrett och utvecklat.

1 E-halsomyndigheten, Forutsattningar for en 16sning som majliggor automatisk
informationsdverforing till nationella kvalitetsregister, 2023
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Bakgrund

Nationella kvalitetsregister och deras syfte

Nationella kvalitetsregister utgor strukturerade databaser avsedda for insamling av
uppgifter rérande diagnos, behandling och resultat inom olika medicinska omraden.
Syftet med dessa register ar att systematiskt och fortlopande sékra vardens kvalitet (7
kap. 4 § patientdatalagen (2008:355), PDL). Informationen anvénds for att utvérdera
vardens resultat, jimfora behandlingsmetoder, folja upp patienters hélsa 6ver tid och som
underlag for forskning.

Manuell inrapportering och dubbeldokumentation

Rapportering av uppgifter till nationella kvalitetsregister sker fortfarande i hog grad
genom manuell inmatning, vilket #r tids- och resurskrivande.? Information dokumenteras
forst 1 vrdinformationssystem och dérefter registreras vissa informationsméangder
manuellt 1 kvalitetsregister. Att samma information dokumenteras flera ganger dkar
risken for felaktig dokumentation, medfor administrativ belastning for vardens
medarbetare och riskerar att leda till bristande tickningsgrad i kvalitetsregistren. Detta
stdller ocksa krav pa medarbetare 1 vdrden att kunna identifiera och tolka vilken
information fran vardinformationssystemet som ska registreras i kvalitetsregister.

E-hdlsomyndighetens tidigare rapporter och forslag

E-hilsomyndighetens tidigare rapporter 3 4 har belyst behovet av att effektivisera och
automatisera informationséverforingen till kvalitetsregister. Myndigheten har 1 dessa
rapporter identifierat ett antal olika aspekter som utgoér hinder for att mojliggora en
automatisering av informationsdverforing. Det som redovisats i myndighetens tidigare
rapporter dr avsaknad av gemensamma standarder for datadelning, bristande integration
mellan vardinformationsystem och register, men ocksa bristande tekniska och juridiska
forutsattningar for att effektivisera och automatisera informationséverforingen. Mot
denna bakgrund foreslog E-hdlsomyndigheten i slutredovisningen av uppdraget

2 Nationella kvalitetsregister 2020-2023, SKR2024/01210

3 E-halsomyndigheten, Forstudie om infrastruktur for nationella kvalitetsregister, 2022.
4 E-hdlsomyndigheten, Férutsattningar for en 16sning som méjliggor automatisk
informationsdverforing till nationella kvalitetsregister, 2024.x
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Forutsattningar for en 16sning som majliggor automatisk informationséverforing till
nationella kvalitetsregister (dnr 2023/02109), en 16sning som pa sikt skulle mojliggora
okad grad av automatisk informationséverforing till nationella kvalitetsregister genom
etableringen av en nationell interoperabilitetslosning. Denna interoperabilitetslosning ska
inte forstds som en enskild teknisk komponent, utan som ett samlingsnamn for
samverkande delar: enhetligt strukturerad information, vissa tekniska komponenter, samt
tekniska riktlinjer. Myndigheten bedomde att I6sningen ska vara en integrerad del av den
nationella digitala infrastrukturen. Som en del av detta féreslog myndigheten utveckling
och framtagande av tekniska riktlinjer och specifikationer for hur 16sningen skulle
implementeras i1 virdinformationssystem. Den foreslagna 10sningen innefattade dven
insatser for strukturering och standardisering av hilsodata. I enlighet med de tidigare
rapporterade forslagen har myndigheten fortsatt det langsiktiga arbetet mot
interoperabilitet, som bland annat ska mojliggora effektiv och automatiserad
informationsdverforing till nationella kvalitetsregister.

Andra pagaende utredningar och initiativ

Utredningen Halsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan

Utredningen Mojliggdra en nationell digital infrastruktur for hilsodata (S2024:A)
publicerade november 2025 sitt fjarde delbetdnkande. Utredningen har ldmnat forslag
som ska mojliggora en nationell digital infrastruktur for delning av hilsodata inom
varden och for genomforandet av Europaparlamentets och radets forordning om det
europeiska hilsodataomradet (EHDS-forordningen)® i de delar som avser
primdranvandning. Eftersom utredningens fjarde delbetéinkande publicerades i slutfasen
av genomforandet av E-hdlsomyndighetens uppdrag har detta betdnkande beaktats i
begridnsad omfattning.

EHDS-férordningen och myndighetens uppdrag utifran
forordningen

EHDS-forordningen ska i delar borja tillampas fran den 26 mars 2027. De delar som
avser datadelning mellan vardgivare ska tillampas fran mars 2029 for patientoversikter
och e-recept/expediering av recept. Tva ar senare ska vardgivare aven dela uppgifter
rorande bilddiagnostik, testresultat och utskrivningsrapporter. EHDS-férordningen stéller

5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 om det europeiska hélsodataomradet,
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aven krav pa att vardinformationssystem ska ha en interoperabilitets- och en loggnings-
komponent for att kunna tillgangliggora dessa uppgifter.

E-halsomyndigheten har ett pagaende regeringsuppdrag att skapa en nationell digital
infrastruktur (NDI) inom hélso- och sjukvarden, vilket bland annat ska forbereda Sverige
for att moéta kraven i EHDS-férordningen géllande primaranvéndning. Uppdraget innebar
dels att ta fram grundldggande infrastrukturkomponenter och tjanster som behdvs for att
vardgivare ska kunna dela data nationellt och dver landsgranser, dels att patienter ska
kunna fa tillgang till sina uppgifter och utdva sina rattigheter. Inom myndighetens
funktion for interoperabilitet pagar arbete tillsammans med aktorer inom sektorn géllande
identifiering av behov och atgarder for hur svenska hélsodata ska folja specifikationerna
for de informationsmangder som ingar i EHDS-forordningens patientoversikt.

Myndighetens uppdrag om Nationell databas for medicintekniska
produkter

Regeringen har gett E-hdlsomyndigheten i uppdrag att utveckla en nationell databas for
medicintekniska produkter. Detta initiativ dr en forutsdttning for att kunna forbéttra
oversikt och tillgidnglighet av medicintekniska produkter i Sverige. I uppdraget samverkar
myndigheten med Likemedelsverket inom ramen for deras uppdrag (Regeringsbeslut
S2022/00453 och S2024/00545) samt med Socialstyrelsen for att infora gemensam
kategorisering och identifiering av medicintekniska produkter. Resultatet av arbetet kan
komma att ha baring pa det 10sningsforslag avseende automatisk overforing av metadata
for implantat som redovisas i denna rapport.
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Genomforande av uppdraget

Utgangspunkter och avgransningar i arbetet

I arbetet med uppdraget har centrala utgangspunkter varit att:

e Identifiera och paborja teknisk utveckling av I6sningar for automatisk 6verforing
till kvalitetsregister som kan implementeras parallellt med det langsiktiga arbetet
med nationell digital infrastruktur och 6kad interoperabilitet, men dér nyttan kan
realiseras pa kortare sikt.

e Tatillvara pa och bygga vidare pa arbetet med den nationella digitala
infrastrukturen och myndighetens arbete med interoperabilitet, samt utreda hur
arbetet kan intensifieras for att forkorta tiden till nytta med avseende pa starkta
forutsattningar for automatisk overforing till nationella kvalitetsregister.

e Undersoka mojligheterna att bygga vidare pa andra redan framtagna I6sningar for
automatisk overforing till register.

Detta regeringsuppdrag omfattar inte att utreda 16sningar for automatisk dverforing till
andra typer av register, exempelvis hdlsodataregister.

Rapporten innefattar inte fordjupade bakgrundsbeskrivningar, kartldggningar eller
fordjupade analyser av behov och forutséttningar for automatisk dverforing till register dé
detta genomlysts 1 tidigare rapporter.

Dialog med relevanta aktorer som en del i
utredningsarbetet

Inom ramen for uppdraget har E-hdlsomyndigheten inhdmtat kunskap och synpunkter
genom dialog med ett flertal aktdrer som kvalitetsregisterhallare, vardgivare och
systemleverantorer.

Syftet har varit att {4 olika perspektiv pa, och en férdjupad forstadelse om, behov och
forutséttningar for automatisk overforing till nationella kvalitetsregister. Detta har sedan
anvénts som stdd 1 utvecklingsarbetet och utformningen av 16sningsforslagen. En
forteckning over dialog- och samverkansparter finns 1 bilaga 2.

Myndigheten har under framtagandet av 16sningen for skanning av metadata for
implantat haft dialog med Kataraktregistret, Ledprotesregistret och Handkirurgiskt
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kvalitetsregister (HAKIR) for att {4 fordjupad forstaelse for verksamheternas processer
och aterkoppling pa framtagen 16sning.

Oversiktlig kartliggning av befintliga I6sningar

Som en del av arbetet har E-hdlsomyndigheten genomfort en dversiktlig kartlaggning av
befintliga 16sningar for automatiserad dverforing av data till nationella kvalitetsregister.
Syftet med kartliggningen har varit att identifiera exempel pd l0sningar som anvénds pé
nationell och regional niva samt att undersoka fOrutsittningarna for att vidareutveckla
eller etablera samarbete kring dessa befintliga alternativ. Detta utgdr inte en fullstindig
kartlaggning.
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Resultat och forslag

E-hédlsomyndigheten har tidigare gjort bedomningen att det genomgripande
interoperabilitetsarbetet dr den langsiktigt viktigaste vdgen for att underlétta automatisk
overforing till nationella kvalitetsregister. Detta innebér dock att nyttan i vardens
verksamheter svarligen realiseras i nértid, samtidigt som dagens situation innebér
utmaningar som tar stora resurser i ansprak.

Mot denna bakgrund gér myndigheten bedomningen att det finns skél att komplettera
arbetet med ytterligare insatser. E-hdlsomyndigheten l&dmnar i denna rapport foljande
forslag:

e Att myndigheten far i uppdrag att utforma en sammanhallen arkitektur for
kvalitetsregister, samt att samordna och driva arbetet mot interoperabilitet i néra
samverkan med berdrda aktorer. Detta uppdrag har tydliga kopplingar till
myndighetens pagaende arbete med nationell digital infrastruktur.

e Att myndigheten far uppdrag om fortsatt teknisk utveckling och forvaltning av
I6sningen for automatisk éverforing av metadata for implantat, i enlighet med
framtagen genomférandeplan.

e Att E-halsomyndigheten tillsammans med andra statliga myndigheter far i
uppdrag att utforska losningar for transformation av data mellan olika format.

Tillsammans ar dessa atgarder kompletterande: fran konkreta I6sningar som kan ge
verksamhetsnytta pa kort sikt, till mer langsiktiga satsningar som starker den nationella

digitala infrastrukturen och utforskar tekniska mojligheter.

Nedan beskrivs myndighetens bedomningar och forslag samt den tekniska utveckling
som bedrivits inom uppdraget mer detaljerat.
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Forstarkt interoperabilitetsarbete med fokus pa nationella
kvalitetsregister

Forslag

E-hédlsomyndigheten foreslar att myndigheten far i uppdrag att utforma en sammanhallen
arkitektur for kvalitetsregister, samt att samordna och driva arbetet mot interoperabilitet i
nédra samverkan med berorda aktorer. Detta uppdrag har tydliga kopplingar till
myndighetens pagéende arbete med nationell digital infrastruktur.

Overenskomna regler och standarder for hur information skapas, lagras och utbyts ér en
forutsittning for att kunna skapa effektiva och patientsékra informationsfloden mellan,
till, och fran vardinformationssystem. Interoperabilitet handlar om formégan hos system,
organisationer eller verksamhetsprocesser att utbyta information med varandra. Denna
forméga kan beskrivas som fyra lager: juridisk, organisatorisk, semantisk och teknisk
interoperabilitet (se bilaga 3 - Interoperabilitet).

For att informationsfléden fran vardinformationssystem till kvalitetsregister ska fungera
effektivt behover samtliga interoperabilitetslager adresseras. Utan gemensamma principer
ar risken stor for fragmenterade 10sningar som blir kostsamma att forvalta och dessutom
svara att skala upp. Automatisk dverforing till kvalitetsregister ar i hog grad beroende av
att vardinformationssystem kan leverera strukturerad och standardiserad information. Nér
denna information vl 4r tillgénglig i registren ska den ocksa kunna anvindas pa ett
sakert och jaimforbart sitt.

Behov av sammanhallen arkitektur och standardisering av
kvalitetsregister

I enlighet med vad E-hdlsomyndigheten foreslagit i tidigare rapporter &r ett langsiktigt
och genomgripande arbete for interoperabilitet fortsatt att se som den mest hdllbara
16sningen for att dela data i hilso- och sjukvarden och for att rapportera till nationella
kvalitetsregister. Genom att skapa en gemensam struktur for hur information ska
definieras, dokumenteras och dverforas, minskar behovet av dubbelregistrering och
manuell hantering. Verksamhetsnytta uppstér allteftersom framtagna specifikationer och
standarder implementeras. Arbetet for att skapa interoperabilitet kommer att paga under
manga ar och kommer steg for steg dven att forbattra mojligheterna f6r dverforing av
standardiserad information till kvalitetsregister genom att etablera gemensamma
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standarder och tekniska I6sningar som gor det mdjligt for vardinformationssystem att
leverera standardiserad information.

Inom ramen for arbetet med den nationella digitala infrastrukturen har ett
standardiserings-arbete paborjats for informationsméngder relaterade till
primdranvandning. Den forsta prioriteringen i detta arbete tar utgangspunkt i de
informationsméngder som ska ingd i den europeiska patientoversikten, enligt EHDS-
forordningen, exempelvis diagnoser, atgarder, ldkemedel och provresultat. Dessa
informationsméngder &r i stor utstrickning relevanta dven for kvalitetsregister. Samtidigt
innehdller kvalitetsregistren ytterligare informationsméngder, som detaljerade kliniska
variabler och uppfoljningsdata som dr avgorande for kvalitetsutveckling och forskning.
For att sdkerstilla att kvalitetsregistren kan tillgodose sina andamal behdver det pagéende
standardiseringsarbetet dérfor kompletteras med en systematisk insats for att identifiera,
prioritera och standardisera dessa ytterligare informationsméngder.

Registerhallarnas och registerorganisationernas expertis kring doménspecifika variabler
och klinisk relevans dr avgorande for att sdkerstélla att kvalitetsregistren forblir relevanta
och anviandbara. Samtidigt behover en nationell aktor ta ansvar for att utveckla och
forvalta gemensamma standarder s& som implementationsnéra specifikationer, samt en
sammanhéllen arkitektur. Berdrda aktorer ska stddjas 1 inforandet av dessa
specifikationer, vilket 6kar systemens forméga till siker och effektiv datadelning. Utan
gemensamma specifikationer och principer for hur hilsodata hanteras, kvalitetssékras och
delas riskerar losningarna att bli svara att implementera, kostsamma att underhélla och
omdjliga att skala upp.

Syftet ér att etablera en sammanhaéllen arkitektur som mdjliggér automatisk dverforing
mellan vardinformationssystem och kvalitetsregister. En del av arbetet handlar om att
utreda vilka tekniska komponenter som kan ingé i en sammanhéllen arkitektur.
Arkitekturen ska dven sédkerstélla att kvalitetsregisterdata kan anvédndas pé ett sikert sitt,
gora det enklare att efterfraga den specifika informationen som behdvs och mojliggora att
data nyttjas pa ett effektivt sitt for olika &ndamal.

Genomfdérandeplan

Myndigheten foreslér att arbetet med att driva och samordna interoperabilitetsarbetet for
kvalitetsregister bor ske 1 ndra samverkan med berdrda aktorer 1 sektorn, till exempel
registerhdllare, statliga myndigheter, Sverige Kommuner och Regioner, (SKR) och
kunskapsstyrningens relevanta strukturer.
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Arbetet bor inledas med en detaljerad kartliggning av de informationsméangder och
variabeluppsittningar som finns i de olika nationella kvalitetsregistren. For varje
informationsméngd jaimfors variationer i variabler och svarsalternativ mellan registren. I
samrad med resurser fran sektorn med kompetens inom kvalitetsregister gors en
beddmning och prioritering av informationsméangder i storst behov av standardisering.

E-hédlsomyndigheten har uppdraget att etablera en nationell funktion for interoperabilitet,
med syftet att identifiera och prioritera omraden dar standardisering dr mest angeldgen.
Denna funktion ska frdmja samarbete och en gemensam forstéelse for behovet av
interoperabilitet samt verka for utveckling och anvandning av implementationsnéra
specifikationer samt samordna sektorsspecifik standardisering. En av metoderna for att
operativt genomfora samverkan och framtagningen av implementationsnéra
specifikationer &r att sitta upp arbetsgrupper med representanter fran sektorn.

Som en del av det foreslagna uppdraget behover samordning ske med det arbete som
bedrivs 1 det Nationella radet for interoperabilitet avseende de prioriterade kategorierna
enligt EHDS-f6rordningen. I slutrapporten fran arbetsgruppen for europeisk
patientdversikt® beskrivs behov och forslag pa ett stort antal atgirder som behover
genomforas tillsammans med aktorerna i sektorn under kommande ar - fran att ta fram en
nationell 6vergripande mélbild 6ver vilken information som ska delas och hur i den
europeiska patientdversikten, till att beskriva de specifika ingdende
informationsméngderna géllande ambitionsniva och strukturering. Det behdver
sakerstillas att de insatser som ror strukturering och standardisering av hilsodata dven
blir tillimpliga och dndamédlsenliga for kvalitetsregister.

Vidare kan E-hédlsomyndigheten bidra i arbetet med att ta fram gemensamma standarder
och specifikationer for nya kvalitetsregister som dnnu inte finns, men av vilka det beddoms
finnas stora behov, till exempel ett register for obesitas och lakemedelsbehandling. I ett
sadant arbete kan myndigheten initiera pilotprojekt tillsammans med berdrda aktorer for
att utveckla och testa variabler och informationsméingder. Genom att delta i dessa
processer kan myndigheten sdkerstélla att 16sningarna blir praktiskt anvdndbara och
harmoniserade med den nationella digitala infrastrukturen.

Sammanfattningsvis foreslas nedan genomforande:

o Kartldggning av informationsmangder i kvalitetsregister.
e Prioritering av standardiseringsbehov i samrad med sektorn.

6 E-halsomyndigheten, GAP-analys av den europeiska patientdversikten, 2025
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e Etablering av arbetsgrupp for semantisk interoperabilitet med uppdrag att ta fram
implementationsnara specifikationer for kvalitetsregister.

e Arbete med teknisk interoperabilitet samt juridiska och organisatoriska aspekter,
med uppdrag att ta fram en sammanhallen arkitektur for kvalitetsregister.

e Samordning av arbetet med EHDS-férordningen for att sékerstalla att nationella
I6sningar ar kompatibla med europeiska krav.

Leveranser ska ske lopande och arbetet bor stracka sig dver flera ar for att stegvis
etablera en hallbar och skalbar struktur for interoperabilitet.

Kostnadsberakning interoperabilitetsarbete

Kostnadsberakningen nedan avser det foreslagna arbetet med sammanhallen arkitektur
och standardisering av kvalitetsregister. Detta inkluderar kartlaggning av informations-
méangder, framtagande av implementationsndra specifikationer, utveckling av en
sammanhallen arkitektur samt utredningsarbete och juridiska insatser.

Att infora de implementationsnara specifikationerna forvantas pa sikt medfora nya
arbetssatt och rutiner hos vardgivare. | dagslaget ar det inte mojligt att forutse vilka
kostnader som foljer av detta mer an att det kommer att kréva ett omfattande arbete.

Tabell:1 Kostnadsberékning interoperabilitetsarbete:

Ar 2026 2027 2028 2029 2030

Implementationsnara

specifikationer 7,5 mkr 7,5 mkr 7,5 mkr 7,5 mkr 7,5 mkr
EHDS-specifikationer 3,0 mkr 3,0 mkr 3,0 mkr 3,0 mkr -
Utredningsarbete 4,0 mkr 4,0 mkr 4,0 mkr 4,0 mkr 4,0 mkr
It-arkitektur 4,0 mkr 4,0 mkr 4,0 mkr 4,0 mkr 4,0 mkr
Totalt: 18,5 mkr 18,5 mkr 18,5 mkr 18,5 mkr 15,5 mkr
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Befintliga 16sningar och pagaende initiativ - behov av nationell
samordning

Det finns i dag ett flertal 16sningar och pagaende initiativ som pa olika satt mojliggor
automatiserad 6verforing till kvalitetsregister, och som dédrmed minskar dubbelarbete for
vardpersonal. Det finns l6sningar som har utvecklats for att méta behov hos enskilda
register, for vissa regioner eller for enskilda vardinformationssystem och som darmed har
begransad rackvidd. Det finns ocksa initiativ som syftar till att mojliggora automatisk
overforing for flera register.” Gemensamt for dessa initiativ ar att de visat pa teknisk
genomforbarhet och verksamhetsnytta. Genom att bygga vidare pa fungerande initiativ
och utveckla semantik, teknik, organisation samt se over rattsliga forutsattningar med
koppling till arbetet med en nationell digital infrastruktur, kan hallbara och skalbara
I6sningar bli kostnadseffektiva och langsiktigt hallbara.

Exempel pa befintliga I6sningar och pagaende initiativ
Nationell Kvalitetsregisterrapport (NKRR)

I dag finns en 16sning for avancerad mappning, Nationell kvalitetsregisterrapport
(NKRR). Detta system anvander sig av Ineras Nationella tjansteplattform (NTjP) for att
hidmta den data fran virdens system som respektive kvalitetsregister efterfragar.
Vardgivaren meddelar att data om en patient dr redo att rapporteras till ett
kvalitetsregister, och dérefter skickar NKRR forfragningar till vardgivarens system for att
hédmta aktuella data. Den himtade informationen kan sedan dverforas till det nationella
kvalitetsregistret. Tekniken bygger pa nationella tjanstekontrakt och har varit i drift sedan
2015. Inom denna 16sning finns dven mojlighet till ett mer effektiviserat
informationsflode till kvalitetsregister genom att en virdgivare anslutits till flera
kvalitetsregister samtidigt via en sa kallad klusteranslutning.

Insamling, Validering och Rapportering (IVR)

IVR ér ett verktyg som anvdnds inom Region Stockholm och mojliggdr automatisk
overforing av journaldata till kvalitetsregister. Systemet &r konfigurerat for att himta
specifika félt ur journalen, men kraver att virdgivare journalfor enligt vissa strukturerade
rutiner. I dag kan IVR enbart 6verfora information fran journalsystemet TakeCare,

7 SKR, Nationellt system for kunskapsstyrning,
https://skr.se/halsaochsjukvard/nationelltsystemforkunskapsstyrning.7906.html [Hdmtad 2025-12-05]
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Webbformulidr och CHA - regionalt system for digital anestesi- och intensivvardsjournal,
till ett tiotal kvalitetsregister.

Eftersom standarder saknas i dag kravs utveckling, anpassning och finansiering for varje
enskilt kvalitetsregister, vilket kan begréinsa flexibiliteten och skalbarheten med denna
typ av 10sning. Liknande 16sningar finns i andra regioner.

Medrave

Medrave ér ett system som visualiserar och sammanstéller journaldata till stéd for
kvalitetsarbete, frimst inom primérvdrden. Enligt Medrave kan data enkelt sokas fram,
exporteras och skickas vidare till kvalitetsregister sisom Nationella Diabetesregistret
(NDR) och Luftviigsregistret. Losningen dr framst utformad for lokal anvéndning och
kraver installation och drift inom varje vdrdgivares interna server.

Robotic Process Automation (RPA)

RPA anvinds i flera regioner for att automatisera administrativa arbetsmoment,
exempelvis tidbokning, remisshantering och datadverforing. Det anvédnds dven hos vissa
vardgivare for 6verforing av information fran vardinformationssystem till ett fatal
nationella kvalitetsregister. Tekniken dr beroende av att kunna koras direkt i vardgivarens
journalsystem. Forvaltning av RPA-I6sningar for alla nationella kvalitetsregister, 1 olika
journalsystem, kan bli resurskrdvande och svart att skala nationellt. Tekniken &r starkt
beroende av specifika journalsystem, krdver anpassning for varje miljé och medfor
kostnader for drift och forvaltning i stor skala.

E-halsomyndigheten bedomer att ingen av dessa losningar i sig 16ser fragan om
automatisk overforing till samtliga nationella kvalitetsregister fran samtliga vardgivare.
Det kan finnas anledning att vidareutveckla vissa befintliga initiativ med avseende pa
interoperabilitet och synergier till den nationella digitala infrastruktur som myndigheten
for nérvarande etablerar, att utforska hur olika tekniska losningar kan komplettera
varandra och att bidra med kunskap om hur ny teknik, sasom Al och datatransformation,
skulle kunna effektivisera informationsflden.

Tekniska l6sningar som kan bidra till 6kad automatisk
overforing

Inom ramen for uppdraget har E-hdlsomyndigheten drivit ett utvecklingsarbete avseende
tva tekniska losningar for automatisk éverforing till nationella kvalitetsregister. Dessa
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I6sningar har utvecklats i syfte att komplettera den langsiktiga satsningen pa den
nationella digitala infrastrukturen och interoperabilitet med lésningar som kan ge
verksamhetsnytta pa kortare sikt.

De tva lésningarna ar:

o Automatisk éverforing av metadata for implantat: en 16sning som bedéms vara
den mest genomforbara och nyttobarande pa kort sikt.

« Utforskande av 16sning for datatransformation: ett omrade med potential men dar
fortsatt utveckling och testning kravs.

Losning for automatisk overforing av metadata for implantat, ér utformad for de
kvalitetsregister som Onskar information om implantat i sina register. Kortfattat innebar
16sningen att vardpersonal skannar streckkod pa implantatférpackningar, far tillbaka ett
bestillnings-ID som sedan kan registreras i kvalitetsregister for att mojliggora automatisk
overforing av metadata kopplade till implantat.

Losning for datatransformation utforskar bredare mojligheter till 6verforing av hédlsodata
frén vardinformationssystem via E-hdlsomyndigheten till nationella kvalitetsregister.
Konceptet innebir att konvertera hélsodata fran det format som anvénds 1 killsystemet till
det format som registren efterfragar. Inom uppdraget har en teknisk prototyp tagits fram.

Verksamhetsnytta

Overféring av metadata far implantat
Verksamhetsnytta

Losning for datatransformation

Interoperabilitet

Information om implantat kan

Utforskande av tekniska losningar Information kan dverféras
overforas till NKR via datahamtning for datatransformation mellan olika direkt frén vardinformations-
frén externa datakallor. Endast for format, i samverkan med andra system till NKR genom
register som efterfragar myndigheter implementationsnéra

information om implantat specifikationer

Figur 1: Flera losningar kan skapa nytta med olika tidshorisont.
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Automatisk 6verforing av metadata for implantat

Forslag

E-hdlsomyndigheten foreslar att myndigheten far ett uppdrag om fortsatt teknisk
utveckling av en 16sning for automatisk 6verforing av metadata for implantat, i enlighet
med framtagen genomforandeplan.

I vissa nationella kvalitetsregister dr det viktigt att ange information om de implantat som
anvints under operation (detta géller till exempel de nationella kvalitetsregistren for
katarakt, handkirurgi, samt frakturer). Informationen som efterfragas ér ofta av typen
tillverkare, modell, tillverkningsdatum, LOT-nummer och batch-nummer, detta bendmns
fortsatt som metadata.

I dagsldget sker registrering av metadata for implantat i nationella kvalitetsregister ofta
genom manuell inmatning. Vissa kvalitetsregister har utvecklat egna 16sningar {or att
automatisera dverforingen av implantatdata, men det saknas en nationellt samordnad
16sning.

Genom en 16sning for automatisk dverforing av metadata for implantat kan den manuella
registreringen minskas i forhallande till de kvalitetsregister som efterfragar
implantatinformation.

Losning for automatisk 6verféring av metadata for implantat

E-hdlsomyndighetens 10sning bygger pd att vardpersonal fér ett it-stdd som md;jliggor
skanning av streckkoder pa implantat som anvints under en operation. Losningen
kompletterar information om implantaten genom att begéra in deras metadata. Begiran
skickas till olika datakéllor 1 form av externa leverantorer som via API (se Bilaga

1 - Termer och Begrepp) levererar metadata tillbaka till E-hdlsomyndigheten. Vid
registrering i kvalitetsregistret sker ett tjinsteanrop till myndighetens 16sning varvid
metadata om implantat automatiskt kan 6verforas till kvalitetsregistret (se figur 2).
Losningen hanterar 1 dag inga personuppgifter vilket gér den mdjlig att implementera
utan forfattningséndringar.
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Figur 2: Olika steg i overforing av metadata for implantat

Forklaringar av de steg som illustreras i figuren:

1. Vardpersonal anvander en handskanner for att lasa av en streckkod pa en
implantatférpackning.

2. Naér en streckkod skannas skickas information fran skannern till myndighetens
databas.

3. Databasen tolkar den skannade streckkoden, och genererar dérefter en kort kod, att
ses som ett bestallnings-id, exempelvis "1234".

4. Denna kod skickas tillbaka till vardpersonalen via webbgranssnittet.

5. Vid registrering i kvalitetsregistret anges den kod som genererats av
E-hdlsomyndighetens tjanst. For detta behdver kvalitetsregister som onskar nyttja
E-hdlsomyndighetens 16sning skapa félt dér “bestédllning-Id” kan matas in och dér
sedan Onskat metadata visualiseras.

6. Nar bestallnings-id knappats in i kvalitetsregistret sker ett tjansteanrop till
E-halsomyndigheten.

7. E-halsomyndigheten anropar darefter utpekad datakalla for att begéara relevant
metadata. LOsningen accepterar olika externa leverantérer som datakallor. Detta
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innebadr att kvalitetsregister som avser att nyttja den foreslagna tekniska I6sningen
behover genomfdra en mindre utveckling for att anropa E-halsomyndighetens
granssnitt.

8. Anropad datakélla identifierar information om aktuellt implantat och returnerar den
till E-h&lsomyndighetens tjanst.

9. I sista steget vidareformedlar E-hdlsomyndighetens tjanst den del av inhamtad
information som kvalitetsregistren 6nskar fa in avseende implantaten.

For detaljerat 10sningsforslag se bilaga 8 - Teknisk specifikation automatisk overforing av
metadata for implantat.

Genomfoérandeplan och fortsatt utveckling av 16sning - automatisk 6verféring
av metadata for implantat

Den 16sning som E-hédlsomyndigheten har utvecklat bestér i dag av en webbapplikation
dér vérdpersonal skannar streckkoder pd implantatférpackning. Bestédllnings-ID och
metadata visas upp i ett webbgrénssnitt, dar anvandaren kan kopiera de
informationsméngder man Onskar till kvalitetsregistret. Med kopieringsfunktion kan
implantatinformation dven kopieras till vardinformationssystem. Nedan beskrivs ett
forslag pa stegvis vidareutveckling

Stegvis utveckling mot nationell losning

Naésta steg ar att tillgdngliggora 16sningen pa E-hdlsomyndighetens webbplats.
Applikationen ska da kompletteras med autentisering for dtkomst, samt en tydlig
behorighetsstyrning for att sdkerstilla att endast behdriga anvéndare fér tillgéng till
relevant information. Myndigheten bedomer att dessa dtgérder inte innebér nagra storre
utvecklingsinsatser.

Dérefter utvecklas ett API som mgjliggor automatisk dverforing av metadata direkt till
kvalitetsregistren. Detta dr ett viktigt utvecklingssteg da det kan ersitta det manuella
steget dér data kopieras in till kvalitetsregistret. For att nd full nytta kan det nationella
kvalitetsregistret gora en anslutning till API, vilket innebar d&nnu hogre grad av
automatisk informationséverforing. For att underlitta anslutning for kvalitetsregister tas
en anslutningsprocess fram, tillsammans med tekniska instruktioner och
utbildningsmaterial.

Anslutningsprocessen for ett nytt kvalitetsregister innehéller initiala steg for att
identifiera vilka implantat som dr aktuella, vilka informationsméngder som ska hanteras
samt hur det initialt framtagna API: et behdver fordndras eller kompletteras.
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Olika kvalitetsregister innehéller olika sorters implantat och olika sorters implantat
beskrivs med olika uppséittningar metadata. Losningen &r fran borjan utformad for att
kunna anslutas till valfria databaskéllor, vilket ger flexibilitet att hdmta information fran
olika system. For att tillgodose olika kvalitetsregisters behov av metadata kan olika och
ibland flera kdllor komma att anvéndas. I detta utvecklingssteg skapas automatiska anrop
fran 16sningen till de identifierade aktuella datakdllorna. Pa kort sikt kan etablerade
databaser som Procordo® och Validoo® anviindas.

Om det padgdende uppdraget Nationell databas for medicintekniska produkter
(S2025/00532) realiserar en nationell, standardiserad och verifierad databas for
medicintekniska produkter, kommer den ses som primar kélla att inhdmta
implantatmetadata. Metadata behdver dé inte hdmtas fran externa kéllor, vilket skapar en
nationell och standardiserad infrastruktur som kan anvéndas brett inom vérden.

Rattsliga forutsattningar for automatisk 6verforing av metadata for implantat

Den 16sning som har utvecklats inom uppdraget innebér att metadata om medicintekniska
produkter samlas in och hanteras av E-hdlsomyndigheten. Metadatat himtas fran publika
kéllor sdsom Oppna databaser och produktforpackningar, i enlighet med EU:s
medicintekniska regelverk.

E-hdlsomyndigheten hanterar inte nagra personuppgifter inom ramen for den framtagna
l6sningen. Data som samlas in och behandlas ar uteslutande produktrelaterad.
Myndigheten avser endast att tillhandahalla en teknisk 16sning for att registrera implantat
som anvands samt att dverfora metadata via ett API. Darmed &r dataskyddsforordningen
(GDPR) inte aktuell inom ramen for den hittills utvecklade 16sningen.

Vid vidareutveckling av dtkomsthantering och behorighetsstyrning kommer hantering av
anvéndaruppgifter bli nddvindig och méste da utredas. Dessutom kan avtal behdva
upprittas med externa leverantérer om metadata himtas fran deras databaser.

Kostnadsberakning for automatisk 6verféring av metadata for implantat

En forsta version av lésningen har utvecklats inom ramen for uppdraget. For att bredda
inforandet krévs fortsatt finansiering for utveckling av webbtjanster, motsvarande 8
miljoner kronor under ar 2026 samt 3 miljoner kronor per ar for forvaltning darefter.

8 https://procordo.com/en/ [Hamtad 2025-11-21]
9 https://gsl.se/, [Hamtad 2025-11-21]
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For att i nasta steg kunna ansluta till externa datakallor som tillhandahaller metadata om
implantat, kan en licenskostnad tillkomma till extern part om cirka 400 000 — 800 000
kronor per ar och datakalla.

For kvalitetsregister som 6nskar anropa E-halsomyndighetens tjanst kravs utveckling fran
registrets hall. Hur stor denna utveckling blir beror pa vilka informationsmangder
kvalitetsregister i dag registrerar om implantat. Ett grovt estimat ar att det kan krévas
cirka 100 utvecklingstimmar per kvalitetsregister fér anropstjanst och utveckling av de
falt dar metadata ska visualiseras.

Vardgivare som 6nskar anvanda I6sningen kan behéva képa in en eller flera skanners,
beroende pa verksamhetens storlek och karaktar. Denna kostnad &r forsumbar i
forhallande till tidsatgangen som nuvarande manuella inmatning medfor.

Tabell: 2 Kostnadsberakning l6sning for skanning av metadata:

Ar 2026 2027 2028 2029 2030
Utveckling 8 mkr
Forvaltning 3 mkr 3 mkr 3 mkr 3 mkr
Utredning 2 mkr
Totalt: 10 mkr 3 mkr 3 mkr 3 mkr 3 mkr

Losning for datatransformation — framtagen modell och behov av
fortsatt utredning

Forslag

E-hdlsomyndigheten foreslar att myndigheten tillsammans med andra 1dmpliga statliga
myndigheter far 1 uppdrag att utforska I6sningar for transformation av data mellan olika
format.

E-hédlsomyndigheten har tagit fram en konceptuell modell och en teknisk prototyp for en
datatransformationslosning for automatisk Gverforing till nationella kvalitetsregister.
Syftet har varit att préva hur data kan identifieras, omvandlas och éverféras mellan olika
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format for att skapa ett mer automatiserat och standardiserat flode fran
vardinformationssystem till nationella kvalitetsregister. Myndighetens bedémning ar att
denna I6sning inte ar en framkomlig vag for att pa kort sikt 16sa automatisk
informationsoverforing till nationella kvalitetsregister, men att det ar ett omrade som kan
ha framtida potential ocksa for andra tillampningar.

Arbetet har resulterat i:

En konceptuell skiss och en teknisk prototyp som demonstrerar ett tankt flode.

Den utvecklade prototypen demonstrerar ett flode for hur information kan
transformeras fran ett format i ett vardinformationssystem till ett annat format i ett
kvalitetsregister. Prototypen anvénder testdata som motsvarar journalinformation
for att simulera hur uppgifter i ett format kan skickas vidare i ett nytt format.
Prototypen fokuserar endast pa en konceptuell demonstration av ett flode och dess
tekniska aspekter. En konceptuell skiss for 16sning for datortransformation finns i
bilaga 4 — Teknisk specifikation for datatransformation.

En juridisk utredning av forutsattningarna for en datatransformationslésning.

En I6sning for datatransformation skulle innebéra att myndigheten behtver ha en
roll i hanteringen av kénsliga personuppgifter, vilket medfor att myndigheten
behdver bli personuppgiftsansvarig. Utredningen visar vidare att
E-hédlsomyndigheten inte kan realisera Iésningen med nuvarande lagstiftning. Det
kravs bland annat en ny registerforfattning och andringar i befintlig lagstiftning,
till exempel PDL och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL for att
myndigheten ska ha réttslig grund for sin behandling av personuppgifter, for att
vardgivare ska kunna lamna ut kansliga personuppgifter till E-halsomyndigheten
samt for att myndigheten ska kunna lamna ut uppgifterna till nationella
kvalitetsregister (se bilaga 6 — Myndighetens rattsliga forutsattningar att utveckla
och implementera en datatransformationsldsning).

En beskrivning av den komplexitet som bidrar med utmaningar vid
datatransformation mellan vardinformationssystem och kvalitetsregister

Dokumentation i vardinformationssystem &r framst anpassad for vardandamal,
medan kvalitetsregister har andra andamal, vilket skapar utmaningar i att
identifiera och extrahera relevant data. Begransat semantiskt stod, ostrukturerad
text och ostandardiserade mellanformat gor datatransformation komplex och
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riskerar att forandra egenskaper hos informationen vid export (se bilaga 5 -
Komplexitet i 16sning for datatransformation).

Underlagen har gett myndigheten insikt om tekniska, juridiska och informatiska
utmaningar med datatransformationsldsningen, men dven mojligheter. Lésningen kraver
fortsatt utveckling och testning innan bedémning av nyttan med ett breddinférande i
forhallande till kostnaderna kan goras. Mot bakgrund av detta foreslar myndigheten att
nasta steg bor vara ett utforskande arbete avseende nytta och tillvagagangssatt for
transformation av data i ett bredare perspektiv, inte endast for kvalitetsregisterdata.

Genomférandeplan och kostnadsberakning

E-hédlsomyndigheten bedémer att resurser for att driva ett fortsatta utforskande arbetet
kring datatransformation uppgar till en kostnad om cirka 4 miljoner kronor per ar.

Arbetet bor omfatta vidareutveckling av den framtagna prototypen, med fokus pa att
prova och forfina tekniska I6sningar for identifiering, omvandling och éverforing av data
mellan olika format. Arbetet innefattar aven att utforska hur artificiell intelligens kan
anvandas for extraktion och strukturering av data fran ostrukturerad text, samt att
genomfora praktiska tester i olika it-miljéer for att bedéma funktionalitet och skalbarhet.
Syftet ar att vidare beddma konceptets potential och att identifiera mojliga framtida
tillampningar, bade for kvalitetsregister och fér bredare anvandningsomraden inom
hélsodataforsorjning. E-hdlsomyndigheten foreslar att arbetet sker i samverkan med andra
myndigheter.
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Slutord

Det fortsatta arbetet med automatisk dverforing till nationella kvalitetsregister dr en del
av en storre transformation mot en sammanhallen digital infrastruktur for hélso- och
sjukvérden. Uppdraget har visat att tekniska l0sningar kan ge konkret nytta redan i dag,
samtidigt som langsiktiga insatser for interoperabilitet dr avgorande for att skapa héllbara
och skalbara informationsfloden. Genom att kombinera kortsiktiga 16sningar med
strategiskt arbete for gemensamma standarder och arkitektur kan Sverige stegvis minska
dubbelregistrering, frigora tid for vardpersonal och stirka forutséttningarna for
kvalitetsutveckling och forskning. Detta &r inte en isolerad insats, utan en del av den
pagéende digitala omstillningen som kréver samverkan, tydliga prioriteringar och
uthéllighet.
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Bilaga 1 - Termer och begrepp

Nationella
Kvalitetsregister

Datatransformation

NDI

EHDS

GDPR

API

Kvalitetsregister, NKR. Ett nationellt kvalitetsregister innehéller
individbaserade uppgifter om diagnoser eller problem, insatta
atgirder och resultat inom hilso- och sjukvard och omsorg.

Datatransformation ar att konvertera data fran ett format, en
struktur, eller ett ostrukturerat tillstand till ett annat format eller en
definierad struktur.

Nationell digital infrastruktur for hélso- och sjukvard

European Health Data Space

General Data Protection Regulation, dataskyddsforordningen.

Application Programming Interface, en mekanism som gor det
mojligt att utbyta information mellan olika system pa ett
strukturerat sitt.
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Bilaga 2 - Forteckning 6ver samverkan- och
dialogparter

Ersta Sjukhus

Frakturregistret

Handkirurgiskt kvalitetsregister (HAKIR)
INCA - informationsnétverk for cancervarden
Inera AB

Ledprotesregistret

Likemedelsverket

Nationella Katarakt-registret

Nationella Kvalitetsregisterforeningen (NKRF)
Regionala cancercentrum i samverkan

Region Jonkoping

Region Stockholm

Region Orebro

Registret for grav horselnedséttning hos vuxna
Senslab Sahlgrenska VGR

SkaPA-registret

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
St:Eriks Ogonsjukhus

Stockholms Sjukhem

SUSSA och Cambio 1 samverkan
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Bilaga 3 - Interoperabilitet

Med interoperabilitet menas formégan och mdjligheten hos system, organisationer eller
verksamhetsprocesser att fungera tillsammans och kunna kommunicera med varandra
genom att folja 6verenskomna regler. Det europeiska ramverket for interoperabilitet,
EIF4SCCY ligger till grund for Svenskt ramverk for digital samverkan, och utgér fran
interoperabilitetens fyra lager; juridisk, organisatorisk, semantisk och teknisk. Dessa
lager avgor tillsammans vilken nivé av interoperabilitet som kan uppnas.

Juridisk interoperabilitet handlar bland annat om hur lagar styr pa vilket sétt data fir
utbytas.

Organisatorisk interoperabilitet handlar om formégan hos organisationer att tillse att dess
verksamheter och arbetsprocesser mdjliggdr datautbyte, vilket dven inbegriper att det
finns en tillit mellan verksamheter.

Semantisk interoperabilitet innebir att data beskrivs pa ett standardiserat sétt samt ar
strukturerad sé att den dr maskinellt 6verforbar mellan verksamheter med bibehéllen
betydelse.

Teknisk interoperabilitet handlar om hur en infrastruktur av tekniska komponenter,
standarder och protokoll kan samverka for att mojliggora datautbyte mellan system.

10 European Interoperability Framework, EIF
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Bilaga 4 - Teknisk specifikation l6sning for

datatransformation
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Figur 1: Flédesschema som visar sex skikt for informationshantering: fran kéllskikt med

vdrdinformationssystem, via transformation och leverans, till matchning, kunskap och regelskikt. Pilar

visar hur data extraheras, omvandlas, granskas och valideras innan analys och rapportering.
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Identifiering av innehall i strukturerade killdata

For strukturerad information med tydliga filt och koder sker transformationen genom att
innehallet analyseras for att forsta vilken typ av medicinsk information det &r. Hér
undersoks vilka kodverk som anvénds, vilken struktur data har och vilka félttyper som
forekommer. Baserat pa denna innehallsanalys hdmtas relevanta transformationsregler for
oversittning fran kéllformat till mellanformat. Om data t.ex. innehaller diagnos med ICD-
10 kod E11 hamtas regler for hur diabetesdiagnoser ska hanteras. Sedan utfors en
mappning dar falt Oversitts fran kéllformatet till mellanformatets struktur, terminologisk
oversittning dar lokala termer mappas till standardkodverk och enhetskonvertering dar
vérden transformeras enligt specificerade formler.

Regelbaserad extrahering av information ur ostrukturerade killdata

For att extrahera information ur ostrukturerade killdata kan regelbaserade metoder
anvindas for att extrahera information ur fritext. Om vardpersonal skrivit “Diagnos:
Diabetes mellitus typ 2 (E11.9)” eller “HbAlc: 58 mmol/mol” i fritext kan det extraheras
genom att systemet kdnner igen och kan identifiera det textmonstret. Systemet letar alltsa
efter fasta monster som siffror f6ljt av “mmol/mol” eller blodtryck dokumenterat som
“siffror/siffror mmHg”. De mdnster som anvénds for att identifiera relevant information
ur fritext dokumenteras, och extrahering sker endast nér systemet med hundra procent
sakerhet kan identifiera informationen. Det finns ingen gissning eller tolkning. Om
minsta osdkerhet finns extraheras ingenting. Systemet kan inte tolka medicinska
resonemang i I6pande text, hantera synonymer eller sprékliga variationer, forsta
sammanhang, osv.

Avancerad extrahering av information ur ostrukturerade kalldata

Niva 3 anvidnder mer avancerade metoder for att hantera en storre spriklig komplexitet 1
fritext. Metoderna hir baseras fortfarande pa explicita regler men involverar viss
tolkning. Niva 3 kan hantera synonymer och varianter genom faststillda listor dir olika
sdtt att skriva samma sak mappas samman, exempelvis att “diabetes typ 2, “diabetes typ
117, “NIDDM” och “vuxendiabetes” alla mappas till ICD-10 E11, men endast om
synonymerna godkénts av informatiker. Det kan ocksa anvénda nirliggande information
for att forsta betydelsen, exempelvis att “58” 1 ndrheten av “HbA1c¢” tolkas som HbAlc-
vérde. Det kan hantera fasta monster som “ingen diabetes” eller “ej diabetes™ dar
negationen &r otvetydig.
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Al-baserad extrahering av information ur ostrukturerade kélldata

Nivé 4 kan visa sig omgjlig att implementera rent juridiskt, men om de regelbaserade
metoderna i niva 1, 2 och 3 inte racker kan man anvénda Al-sprdkmodeller. De kan forsta
sprakliga variationer dven om termer eller regler inte finns i en fordefinierad lista. De kan
tolka formuleringar som “inga tecken pé diabetes” eller “kan inte utesluta underliggande
malignitet”, extrahera slutsatser fran medicinska resonemang, forsta underforstadd
information frdn sammanhang, etc. Eftersom Al arbetar sannolikhetsbaserat far varje
extraherad datapunkt en konfidensgrad som anger hur sédker modellen &r. Kvalitetsregister
kan specificera minimikrav, exempelvis 95 procent konfidensgrad. En 16sning med
manuell komplettering skulle kunna 6vervagas dar vardgivare far verktyg som
presenterar Al-forslag for ménsklig granskning och godkénnande innan leverans.
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Bilaga 5 — Komplexitet i |6sning for
datatransformation

Utveckling av en 16sning for datatransformation for att underlitta informationsoverforing
till kvalitetsregister medfor komplexitet inom flera omraden:

Teknik

Vardgivare dokumenterar i flera olika vardinformationssystem, vilket gor att data ett
kvalitetsregister efterfragar kan finnas utspridd i flera olika kéllor.
Datatransformationslosningen méste darfor kunna hantera data frén flera
vardinformationssystem med olika struktur, kodverk och format. Det kriaver omfattande
logik for varje system och varje kvalitetsregister. Forekomsten av ostrukturerade
hélsodata 1 form av fritext 0kar komplexiteten ytterligare. Losningen riskerar att bli svar
att skala upp nationellt eftersom varje ny anslutning kréver analys, konfiguration och
testning.

Informatik

Dokumentation i vardinformationssystem gors for &ndamaélet att ge en god vérd till
patienter, medan kvalitetsregister har ett primért indamal som avser kvalitetssdkring av
vérden, men har dven sekundéra &ndamal, exempelvis forskning. Detta innebér
utmaningar med att identifiera och extrahera den data som register efterfragar.
Vardinformationssystemens informationsmodeller ger ofta begransat stod for semantik,
det vill sdga betydelsen och relationerna mellan data. Nar data exporteras kan egenskaper
forandras jamfort med hur de dokumenterades eller visades i sitt ursprung. Att
transformera information som ligger 1 ostrukturerad text, till ett ostandardiserat
mellanformat kan vara utmanande, da det till exempel kan forekomma flera olika
datamingder i vardinformationssystemen som bara delvis motsvarar en dataméngd i
mellanformatet.
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Juridik

E-hédlsomyndigheten blir personuppgiftsansvarig for kénsliga patientuppgifter, det kraver
nya lagindringar och sekretessbrytande bestimmelser. I dag saknas rittslig grund for att
myndigheten ska kunna ta emot, lagra och transformera patientdata fran vardgivare till
kvalitetsregister. Hantering av skyddade personuppgifter och patientens begiran om
opt-out innebdr ytterligare komplexitet och risk, se bilaga 6 - Myndighetens réttsliga
forutsattningar att utveckla och implementera en datatransformationslésning.
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Bilaga 6 — Myndighetens rattsliga
forutsattningar att utveckla och implementera
en datatransformationsldsning

I denna bilaga beskrivs rittsliga forutsattningar och stdllningstaganden nér det géller
myndighetens roll avseende 16sningsforslaget om 16sning for datatransformation. En
redogorelse dver generella réttsliga forutsattningar finns i bilaga 7.

En anvindning av 16sning for datatransformation for detta syfte innebér att kansliga
personuppgifter — via myndighetens datatransformationsldsning - automatiskt skulle
overforas fran vardgivarnas vardinformationssystem till de for nérvarande cirka 100
nationella kvalitetsregister. For att vidaredverforing av vardgivarnas patientuppgifter ska
kunna ske, behdver uppgifterna frén vardgivarna initialt mappas till de format som de
olika kvalitetsregistren anvdnder. Inom ramen fér mappningen av uppgifter behdver
E-hélsomyndigheten ta del av och behandla alla virdgivares patientuppgifter.

Forutsattningar for E-halsomyndighetens roll avseende
PUA eller PUB

Nir det géller de nationella kvalitetsregistren finns det olika aktorer som behandlar
personuppgifter — dels vardgivare, dels CPUA-myndigheter.

Béde vardgivare och CPUA-myndigheter dr personuppgiftsansvariga for sin egen
behandling av personuppgifter avseende kvalitetsregister (se 7 kap. PDL).

Eftersom kénsliga personuppgifter skulle komma att behandlas av E-hdlsomyndigheten i
datatransformationsldsningen - vid mottagandet av uppgifter fran vardgivare, vid
myndighetens mappning och vid dverforing/utlimnande av uppgifter till nationella
kvalitetsregister - bedoms att E-hdlsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig. For denna
personuppgiftsbehandling behdver E-hdlsomyndigheten ha réttslig grund, vilken 1 dag
saknas.

Vardgivare

Enligt 16sningsforslaget behover vardgivare ldmna ut patientuppgifter till
E-hdlsomyndigheten. Véardgivare dr personuppgiftsansvariga for utlimnandet.

Enligt 25 kap. 1 § OSL géller sekretess inom hélso- och sjukvarden for uppgift om en
enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhdllanden.
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For den privata hilso- och sjukvéarden géller tystnadsplikt enligt 6 kap. 12 §
patientsidkerhetslagen. Enligt denna bestimmelse far den som tillhor eller har tillhort
hilso- och sjukvérdspersonalen inom den privata hélso- och sjukvarden inte obehdrigen
roja vad denne i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden.

Det ovanstaende innebér att sekretess for dessa uppgifter géller i forhéllande till
E-hédlsomyndigheten.

For att en vardgivare ska fa 1dmna ut patientuppgifter till E-hdlsomyndigheten, utan att
det blir fraga om obehdrigt rojande av sekretessbelagda uppgifter, behover det finnas en
sekretessbrytande uppgiftsskyldighet i lag eller férordning. Detta saknas i dag.

E-hdlsomyndigheten

For att en datatransformationslosning ska kunna realiseras bedomer E-hélsomyndigheten
att myndigheten behdver vara personuppgiftsansvarig for densamma. Dé behovs en
rattslig grund enligt 6.1 ¢ och/eller e i dataskyddsforordningen. Inom ramen for
datatransformationslosningen kan personuppgifter om potentiellt en majoritet av patienter
1 Sverige - forr eller senare - komma att behandlas. Vidare 4r det ménga olika kategorier
av patientuppgifter som kommer att behandlas. Dessutom behdver myndigheten
ombesorja att uppgifter om patienter med skyddade personuppgifter och patienter som
har begirt en opt-out hanteras pa ett lagligt och korrekt sétt vid Gverforingen till
nationella kvalitetsregister.

For att E-hdlsomyndigheten ska fa behandla kénsliga personuppgifter i
datatransformationslosningen, krivs enligt myndighetens uppfattning kompletterande
bestimmelser och forfattningsédndringar 1 géllande ritt, t.ex. 1 OSL och PDL. Det behdver
ocksa exempelvis framga av E-hdlsomyndighetens instruktion att myndigheten ansvarar
for tillhandahallande av datatransformationsldsningen. Detta for att det ska finnas en
rittslig grund for myndighetens personuppgiftsbehandling, enligt
dataskyddsforordningens bestimmelser.

Enligt 7 kap. 8 § andra stycket PDL “far en enskilds personnummer eller namn behandlas
1 ett nationellt kvalitetsregister endast om det inte &r tillrackligt for andamal som anges 1
4 § att anvinda kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt kan
hinforas till den enskilde”. I dag 6verfor vardgivare direkta personuppgifter regelmaéssigt
till de nationella kvalitetsregistren. Detta behdver E-hidlsomyndigheten som
personuppgiftsansvarig hantera.
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Utdver ovanstaende behdver E-hdlsomyndigheten dven ombesorja fragor hanforliga till
behorighetsstyrning, dtkomstkontroll, lagring och gallring av personuppgifter.

Slutligen behdver E-hédlsomyndigheten, efter mappningen, dverfora personuppgifterna till
kvalitetsregistren. Hos myndigheten géller sekretess for uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhallanden (25 kap. 17 a § OSL). Detta innebir att
uppgifter om patienter i datatransformationslosningen kommer att omfattas av sekretess
enligt denna bestimmelse. For att E-hdlsomyndigheten ska ha mojlighet att 1dmna ut
uppgifter om patienter till nationella kvalitetsregister behover det inforas en
uppgiftsskyldighet for myndigheten.
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Bilaga 7 — Generella rattsliga forutsattningar

Allmant om personuppgiftsbehandling

Var och en har ritt till skydd for sitt privatliv enligt artikel 8 1 Europakonventionen och
artikel 7 1 EU:s stadga om de grundldggande rittigheterna. I artikel 8 1 stadgan anges dven
att var och en har rétt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne.

Ett skydd for den personliga integriteten ges dven i regeringsformen (RF). Enligt 2 kap.

6 § andra stycket RF dr var och en gentemot det allminna skyddad mot betydande intrang
i den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebér 6vervakning eller
kartldggning av den enskildes personliga forhallanden. En inskrénkning i denna fri- och
rittighet fir enligt 2 kap. 20 § forsta stycket 2 RF endast goras 1 lag. Detta innebér att en
sekretessbrytande uppgiftsskyldighet till forman for myndigheter som innebér en sddan
inskrdankning, bara far regleras genom lag.

Det allméinna skyddet for den personliga integriteten i samband med behandling av
personuppgifter regleras i dataskyddsforordningen och lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till dataskyddsforordningen. Dataskyddsforordningen &r
direkt tillamplig 1 varje medlemsstat, men bade forutsitter och tillater att det i vissa fall
finns nationella bestimmelser som kompletterar eller utgdér undantag fran forordningens
regler.

Dataskyddsforordningen utgér fran att varje behandling av personuppgifter ska vila pa en
rittslig grund (artikel 6). Nir det géller réttslig forpliktelse (artikel 6.1 c 1
dataskyddsforordningen) och uppgift av allmént intresse och myndighetsutovning (artikel
6.1 e 1 dataskyddsforordningen) krivs kompletterande reglering i unionsritten eller
nationell rétt enligt artikel 6.3.

Enligt artikel 6.3 andra stycket dataskyddsforordningen ska den forfattning eller det
beslut som utgor den rittsliga grunden for behandlingen av personuppgifter uppfylla ett
maél av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrévas
(artikel 6.3 andra stycket sista meningen).

Av artikel 9 1 dataskyddsforordningen framgér att det som huvudregel ar forbjudet att
behandla kénsliga personuppgifter. For att f& behandla kénsliga personuppgifter krivs att
nagot av undantagen i artikel 9.2 &r uppfyllda.

Vissa av undantagen i artikel 9.2 innehéller uttryckliga hdnvisningar till och krav pé
innehallet 1 unionsrétten och medlemsstaternas nationella ritt avseende proportionalitet
och atgirder for att sdkerstilla den registrerades grundldggande réttigheter och intressen.
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Det kan medfora krav pa kompletterande nationell reglering avseende en viss behandling
av kansliga personuppgifter. Detta géller exempelvis bestimmelsen 1 artikel 9.2 h (hilso-
och sjukvard med mera).

Generell kompletterande reglering avseende kinsliga personuppgifter finns i 3 kap.
dataskyddslagen for myndigheter och vissa andra organ. Den regleringen kan i ménga fall
vara tillracklig for att ge stod for myndigheternas personuppgiftsbehandling. For mer
omfattande behandling av kdnsliga personuppgifter i myndigheters kidrnverksamhet kan
det dock behdvas sdrskilda bestimmelser om behandlingen for att skapa en tillrickligt
tydlig och forutsebar rittslig grund som ocksé uppfyller kravet pa proportionalitet.

Sakerhetskrav i samband med personuppgiftsbehandlingen

Av artikel 32 1 dataskyddsforordningen, sammantaget med den grundlédggande principen i
artikel 5. 1 f, framgér vilka krav som stills pa den personuppgiftsansvarige néar denne ska
behandla personuppgifter inom ramen for sin verksamhet.

Vid beddmningen av 1dmplig sdkerhetsniva ska sdrskild hdnsyn tas till de risker som
behandling medfor, i synnerhet fran oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller
andring eller till obehorigt réjande av eller obehorig dtkomst till de personuppgifter som
overforts, lagrats eller pa annat sitt behandlats.

Informationssakerhet

Informationssikerhet har blivit en allt viktigare fraga for alla typer av verksambheter,
eftersom bade offentliga och privata verksamheter ar helt beroende av sin
informationshantering. Informationssdkerhet innebér framfor allt styrning genom olika
typer av organisatoriska atgiarder som regelverk, ansvar och roller samt metoder for bland
annat informationsklassning, riskanalys och kontinuitetshantering. Styrningen ska sedan
resultera 1 atgérder bland annat i form av teknisk sdkerhet sdsom it-sidkerhet och fysisk
sdkerhet.

Personuppgiftsansvar enligt patientdatalagen

Personuppgiftsansvar

Enligt 2 kap. 6 § PDL &r en vardgivare personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfor. I en region och en kommun &r varje myndighet
som bedriver hdlso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den behandling av
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personuppgifter som myndigheten utfor (jmf artikel 4.7 dataskyddsférordningen
avseende mojligheten att personuppgiftsansvaret kan foreskrivas i medlemsstaternas
nationella rétt). Sérskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar rérande nationella och
regionala kvalitetsregister finns i 7 kap PDL.

Kansliga personuppgifter

Av 2 kap. 7 a § PDL framgér att personuppgifter som avses i artikel 9.1 i
dataskyddsforordning (kdnsliga personuppgifter) far behandlas med stéd av artikel 9.2 h i
forordningen under forutséttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i1 forordningen &r
uppfylit.

Behandling av personuppgifter i nationella kvalitetsregister

Nir det géller de nationella kvalitetsregistren finns det flera olika aktorer som behandlar
personuppgifter — dels vardgivare, dels CPUA-myndigheter.

Respektive personuppgiftsansvar, &andamal och medel framgar av patientdatalagen, vilket
beskrivs utforligt i delredovisningen Forstudie om digital nationell infrastruktur for
nationella kvalitetsregister, 2021/03991.

De rattsliga forutsittningarna for personuppgiftsbehandling 1 vardinformationssystem (till
exempel journalsystem) och personuppgiftsbehandling i nationella kvalitetsregister,
skiljer sig at pa flera sétt. Eftersom vardgivare ar journalforingspliktiga, kan inte patienter
motsétta sig registrering i journalsystemen. Nér det géller nationella kvalitetsregister
finns det ingen skyldighet for vardgivare, utifran 7 kap. PDL, att registrera uppgifter och
patienter har dven en mdjlighet att motsétta sig en registrering.

Vid en jamfGrelse av andamalsbestimmelserna i 7 kap. 4 och 5 §§ och 2 kap. 4 § PDL
skiljer sig dessa ganska markant at. Det priméra syftet med kvalitetsregister ar till
exempel att pd gruppniva kunna utveckla och sikra vardens kvalitet. Inte att anvinda
personuppgifter pa individniva for klinisk véard 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
dndamalet att “personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far behandlas
for andamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och sidkra vardens kvalitet” (7
kap. 4 § PDL).
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Offentlighets- och sekretesslagen

Enligt 25 kap. 1 § OSL giéller sekretess inom hélso- och sjukvarden for uppgift om en
enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhallanden. For den privata hélso- och
sjukvérden giller tystnadsplikt enligt 6 kap. 12 § patientsdkerhetslagen. Enligt denna
bestimmelse far den som tillhor eller har tillhort hdlso- och sjukvardspersonalen inom
den privata hilso- och sjukvérden inte obehdrigen rdja vad denne i sin verksamhet har
fitt veta om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhéllanden.

Av 25 kap. 17 a § OSL framgér att sekretess giller hos E-hdlsomyndigheten for uppgift
om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhallanden.

Enligt 8 kap. 1 § OSL far en uppgift for vilken sekretess giller enligt lagen inte rdjas for
enskilda eller for andra myndigheter om inte annat anges i lagen eller i annan lag eller
forordning som lagen hinvisar till.

Enligt 10 kap 28 § OSL hindrar sekretess inte att en uppgift ldmnas till en annan
myndighet om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning.

Av 10 kap. 2 a § OSL framgér att sekretess inte hindrar att en uppgift 1dmnas till en
enskild eller till en annan myndighet som for den utlimnande myndighetens rékning har i
uppdrag att endast tekniskt bearbeta eller tekniskt lagra uppgiften, om det med hénsyn till
omstdndigheterna inte dr oldmpligt att uppgiften ldmnas ut.
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Bilaga 8 — Teknisk specifikation, automatisk
overforing av metadata for implantat
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Figur 2. Flodesschema som visar processen for registrering av implantatdata: fran operation och
Jjournalféring, via insamling och skapande av bestdillnings-1D hos E-hdlsomyndigheten, till overféring av
metadata fran foretag och slutlig registrering i kvalitetsregister.
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