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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 30 juni 2022 att tillsitta en sirskild utre-
dare f6r att analysera och limna forslag pd indamélsenliga och sam-
hillsekonomiskt effektiva dtgirder som bedéms vara motiverade for
att dstadkomma en bittre och sikrare informationsférsérjning av
hilsodata mellan system och aktérer (dir. 2022:98). Till sirskild utre-
dare férordnades 30 juni 2022 Annemicke Alenius. Den 15 december
2022 férordnades féljande personer som experter i utredningen:
Magnus Adolfsson (Forsikringskassan), Rosita Ahlstedt (Region
Halland), Erik Borilv (Vinnova), Kristina Brind Persson (Socialsty-
relsen), Mathea Franzén (Myndigheten for digital f6rvaltning), Max
Herulf (E-hilsomyndigheten), Suzanne Isberg (Integritetsskydds-
myndigheten), Anna Lefevre Skjoldebrand (Swedish Medtech),
Josefin Leijon (Region Visterbotten) och Nasser Nuru Mahmud
(Folkhilsomyndigheten). Samma dag férordnades som sakkunniga:
Johanna Edner (Finansdepartementet), Pontus Holm (Klimat- och
niringslivsdepartementet), Omid Mavadati (Socialdepartementet)
samt Richard Vesterberg (Finansdepartementet). Pontus Holm ent-
ledigades frin sitt uppdrag den 6 november 2023. Samma dag férord-
nades Anna Ax (Klimat- och niringslivsdepartementet) som sakkun-
nig. Som huvudsekreterare 1 utredningen anstilldes Bessam Saleh den
1 september 2022 och som sekreterare Kristina Hedberg den 3 okto-
ber 2022, Petter Wolff den 5 december 2022 och Lina Nilsson Levin
den 1 december 2023.

Utredningen, har antagit namnet Utredningen om infrastruktur
for hilsodata som nationellt intresse. I november 2023 éverlimnade
utredningen delbetinkandet Samordnat juridiskt stod och véigledning
for hdlso- och sjukvdrdens digitalisering (SOU 2023:83). I och med

detta slutbetinkande dr uppdraget avslutat. Utredningen éverlimnar



hirmed betinkandet Delad hilsodata — dubbel nytta. Regler for ikad
interoperabilitet i hilso- och sjukvdrden (SOU 2024:33).

Arbetet har bedrivits i samrdd med experter och sakkunniga, som
har bidragit med virdefulla och konstruktiva synpunkter. Vi-formen
har dirfér anvints 1 betinkandet dven om det kan finnas vissa av-
vikande uppfattningar.

Stockholm maj 2024

Annemiceke Alenius
/Bessam Saleh
Kristina Hedberg
Lina Nilsson Levin
Petter Wolff
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Sammanfattning

Bakgrund och utredningens uppdrag

En fungerande digital informationsférsérjning inom hilso- och sjuk-
virden har stora mojligheter att férbittra for patienter och effekti-
visera vardens processer. Inférandet av digitala 16sningar och auto-
matisering kan frigora tid s att personal kan dgna storre del av sin
arbetsdag it patientmétet och andra kvalificerade uppgifter som i sin
tur kan hja verksamhetens kvalitet. En grundliggande férutsitt-
ning f6ér en indamailsenlig informationsférsérjning ir mojligheten
for ritt information att vara tillginglig f6r ritt person eller system 1
ritt tid. Det kriver interoperabilitet, vilket férenklat handlar om fér-
mégan hos system, organisationer eller verksamhetsprocesser att fun-
gera tillsammans och kommunicera med varandra genom att f6lja
dverenskomna villkor och krav. Det giller inte minst standarder for
hur informationen ska uttryckas semantiskt och hur datadelningen
tekniskt ska realiseras. Bristande interoperabilitet leder till en kad
administrativ bérda for hilso- och sjukvardspersonalen som behover
samla in uppgifter frin flera killor, dokumentera dubbelt och ta om
prover. Det leder ocksa3 till att patienter och deras anhoriga blir an-
svariga for att férmedla sin sjukdomshistoria och annan viktig infor-
mation till hilso- och sjukvirden, vilket i sig dr férenat med bety-
dande risker.

Utredningen har enligt direktiven bland annat 1 uppdrag att ut-
reda och limna férslag pa vilken eller vilka myndigheter som ska an-
svara for att utfirda foreskrifter, utéva tillsyn och ta fram andra
stodjande eller styrande dokument om val och tillimpning av tek-
niska och semantiska standarder. Det innebir att vira forslag ska
leda till att en eller flera statliga myndigheter, med hjilp av foreskrif-
ter, ska kunna styra och dstadkomma interoperabilitet inom hilso-
och sjukvirden. Syftet ir att 6ka patientsikerheten, skapa forutsitt-
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ningar fr en mer patientcentrerad vird och minska administrativt
dubbelarbete for hilso- och sjukvirdspersonalen.

Utmaningar med interoperabilitet i hilso- och sjukvirden i dag

Det decentraliserade hilso- och sjukvirdssystemet, dir varje aktor i
stor utstrickning sjilv bestimmer om tillimpningen av olika stan-
darder och villkor, i kombination med avsaknad av krav i férfattning
pd interoperabilitet gor att varje aktdr agerar utifrdn vad som ir
rationellt f6r dem sjilva. Friheten att vilja och variationen i vilka
standarder som anvinds har medfért stora utmaningar med inter-
operabilitet inom hilso- och sjukvérden. Utmaningarna ir sirskilt
stora foér data som behdvs for nationella intressen dir behovet av
gemensamma definitioner, standarder med mera ir sirskilt viktigt.

Flera nationella initiativ har utarbetats i syfte att, med hyilp av sd
kallad icke-bindande styrning, styra mot enhetligare anvindning av
gemensamma standarder och tillimpningar. De statliga myndighe-
ternas samordningsuppdrag har inte haft tillrickliga férutsittningar
for att dstadkomma tillfredsstillande grad av interoperabilitet inom
hilso- och sjukvarden. En nationell samordning av gemensamma stan-
darder och tillimpningar ingdr inte heller i regionernas eller kommu-
nernas uppdrag.

Utredningen kan dven konstatera att styrningen av hilsodataom-
ridet ir fragmenterad samt att bristen pa nationellt bindande beslut,
en gemensam malbild och ett statligt ledarskap pd omridet har ska-
pat langtgdende utmaningar f6r hilso- och sjukvirden och f6r moj-
ligheten att sikra olika nationella intressen, inte minst mojligheten
att styra mot en jimlik vard 1 hela landet.

Utredningens forslag

E-hilsomyndigheten ska ansvara for att ta fram
interoperabilitetslosningar for hélso- och sjukvdrden

Utredningen anser att det behovs ett statligt dtagande for hilso- och
sjukvirdens interoperabilitet. I det statliga dtagandet ingdr att stédja
och styra hilso- och sjukvirden att uppnd interoperabilitet genom
att frimja en nationell likriktning mot standarder som 1 mojligaste
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mén dr Oppna, internationella och implementationsnira. Utred-
ningen bedémer att det ir limpligast f6r staten att 1 férsta hand styra
situationer nir vrdgivare gor uppgifter om en patient tillgingliga for
andra virdgivare. Det kompletterar den styrning som redan finns fér
hur uppgifter ska dokumenteras i hilso- och sjukvirden. Utred-
ningen anser att gemensamma nationella specifikationer f6r delning
av information via standardiserade API:er ir den mest dndamals-
enliga och samhillsekonomiska vigen att inom en rimlig tidsram nd
interoperabilitet mellan s& mdnga aktdrer som mojligt 1 svensk hilso-
och sjukvard.

Vi foresldr dirfor att E-hilsomyndigheten ska ansvara fér att ta
fram och f6rvalta interoperabilitetslosningar (frimst specifikationer)
for hilso- och sjukvdrden. En interoperabilitetslosning dr en dteran-
vindbar resurs som beskriver rittsliga, organisatoriska, semantiska
eller tekniska férutsittningar. Losningarna ska tas fram i samverkan
med andra statliga myndigheter och 1 samarbete med hilso- och sjuk-
virdens aktorer 1 syfte att ge dessa aktdrer mojlighet att bidra till att
skapa sd indamélsenliga 16sningar som mojligt.

Ett rddgivande organ ska inforas vid E-hilsomyndigheten for att
arbetet med interoperabilitet utgdr fran hélso- och sjukvdrdens behov

Arbetet med hilso- och sjukvirdens interoperabilitet behéver utgd
frin ett verksamhetsperspektiv eftersom interoperabilitet och digi-
talisering syftar till att 16sa problem i befintliga arbetssitt och ir ett
medel f6r verksamhetsutveckling. Det handlar dels om att 6ka kvali-
teten 1 virden genom att ritt information finns tillginglig nir och
dir den behévs, dels om att automatisera moment som i dag genererar
onodig administration och onddig efterfrigan. E-hilsomyndigheten
ska fora dialog och samverka med hilso- och sjukvirdens aktorer f6r
att férstd vad som ir nationellt prioriterat och hur olika nyttor ska
kunna realiseras. Vilka interoperabilitetslésningar som virden beho-
ver och hur de ska utformas ir beslut av strategisk karaktir dir fler
aktorer behover involveras 1 beslutsprocessen. Denna strategiska dia-
log och samverkan ska ligga till grund for de beslut som kommer att
fattas av E-hilsomyndigheten, och som kan komma att bli bindande
for virdgivare. Utredningen anser att frigan om hilso- och sjukvar-
dens interoperabilitet dr sd pass viktig for virdens utveckling att det
ir motiverat att inritta ett sirskilt strategiskt organ for indamalet.
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Vi foresldr dirfor att det ska finnas ett ridgivande organ inom E-
hilsomyndigheten som ska heta Ridet for hilso- och sjukvérdens
interoperabilitet (Rdet). Ridet ska medverka 1 arbetet med en natio-
nell strategisk plan fér den digitala informationsférsérjningen inom
hilso- och sjukvirden. Ridet ska ocksa bidra till utvecklingen av den
nationella digitala infrastrukturen inom hilso- och sjukvirden genom
att exempelvis stddja tillimpningen av interoperabilitetslosningar.
Dessutom ska Ridet medverka till 6kad samordning och samarbete
mellan berdrda aktorer i frigor om den nationella digitala infrastruk-
turen. Minst hilften av ledarmétena 1 Radet ska foretridas av vard-
givare, minst en ledamot ska foéretrida Socialstyrelsen och minst en
ledamot ska féretrida Myndigheten for digital forvaltning. Ridets
ledamoter och Rédets évriga sammansittning ska beslutas av
E-hilsomyndigheten som ocksé ska utse en ordférande.

Mdjlighet att stilla krav pd interoperabilitet vid frivillig delning av
patientuppgifter via sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation

For att uppnd de fulla effekterna av datadelningen behéver inter-
operabilitetslosningarna anvindas enhetligt av virdgivare som viljer
att dela data. Avsaknaden av tvingande beslut leder till en osikerhet
som varken gynnar investeringar eller gemensamma dtaganden. Sta-
ten behover dirfor sikerstilla att investeringar 1 virdens digitala infra-
struktur dr lingsiktigt héllbara, kostnadseffektiva och 1 mojligaste
mén blir dteranvindningsbara. Det enda sittet att nationellt sikerstilla
efterlevnad av gemensamt fattade dtaganden ir i form av bindande
krav avseende interoperabilitet i férfattning. Den mest indamalsenliga
formen ir enligt utredningen myndighetsforeskrifter.

Utredningen foreslar att sddana foreskrifter ska kunna utfirdas fér
den frivilliga delningen av patientuppgifter som virdgivare redan i dag
har méjlighet till genom lagen om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation. Bestimmelserna i féreskrifterna medfér inga skyldig-
heter att tillgingliggéra patientuppgifter, men nir s sker ska tillging-
liggérandet kunna omfattas av krav pa hur det ska goras. Detta forslag
paverkar inte tillimpningen av andra bestimmelser som ger nigon ritt
att 18 tillgdng till data, eller som begrinsar en sidan ritt.
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Mijlighet att stélla krav pd att vissa patientuppgifter ska delas genom
sammanbdllen vard- och omsorgsdokumentation pd ett anvisat sdtt

Patienter och virdpersonal miste kunna lita pd att viktiga uppgifter
om patientens hilsa och vird som framkommit i samband med tidi-
gare utredningar och undersékningar finns elektroniskt tillgingliga
oavsett vilken virdgivare patienten besoker. Utredningen menar att
om mélen om en god hilsa och en vird pa lika villkor fér hela befolk-
ningen ska kunna forverkligas behover relevant patientinformation,
oavsett var den producerats, vara tillginglig dir den behovs. I dag
bestimmer varje virdgivare om och 1 s3 fall vilken information de
gor tillginglig fér andra vrdgivare. Utredningen menar att det inte
lingre ir indamélsenligt. Sidana dverviganden behover i stillet base-
ras pd vilken information som ir nédvindig f6r att kunna bedriva en
effektiv och patientsiker vird. Vi foreslar dirfor en skyldighet for
virdgivare att gora vissa uppgifter om en patient som behovs for en effek-
tiv och siker vdrd tillginglig f6r andra vdrdgivare genom samman-
hillen vrd- och omsorgsdokumentation. Vira férslag dndrar inte de
mojligheter som finns for patienter att begrinsa datadelningen. Ut-
redningen beddmer att det ir viktigt att frigan om vilka uppgifter
som ska delas hdlls samman med frdgan om hur uppgifterna ska delas.
Dirfér ska en myndighet, E-hilsomyndigheten, bemyndigas att med-
dela foreskrifter om hur denna uppgiftsskyldighet ska fullgéras. En
forutsittning f6r att kunna stilla krav pd samtliga vdrdgivare att tll-
gingliggdra uppgifter dr dock att staten samtidigt tillhandah3ller en
teknisk infrastruktur som mojliggér datadelning. Forslag till en si-
dan teknisk infrastruktur ligger utanfér utredningens uppdrag.

De forslag som utredningen ligger fram innebir en omfattande
omliggning av dagens villkor dir det saknas bindande krav p4 att vard-
givare ska tillimpa nationellt beslutade interoperabilitetslésningar
vid delning till andra virdgivare. Forslagen ger staten ett nytt sitt att
styra och stddja virdens interoperabilitet och digitala infrastruktur.
Utredningen beddmer att staten, huvudminnen och privata vird-
givare kommer att behéva investera resurser for att realisera den for-
indring som vi i detta betinkande ligger grunden for. Forslaget om
skyldighet f6r virdgivare att gora vissa uppgifter tillginglig f6r andra
vérdgivare innebir ett utdkat dliggande f6r kommuner och regioner
som dirfor aktualiserar finansieringsprincipen. Det innebir att sta-
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ten beh6ver kompensera kommunsektorn f6r de kostnader som fér-
slaget innebir.

Tillsyn

Utredningen foreslar att bdde kraven p hur uppgifterna ska delas och
kravet pd att uppgifter delas ska bli fé6remdl f6r statlig tillsyn. Vi bedo-
mer att denna tillsyn limpligast hélls thop och utférs av en myn-
dighet. Vi f6resldr dirfor att IVO, inom ramen {6r befintligt tillsyns-
ansvar, ska utéva tillsyn 6ver om virdgivarna delar datamingder pd
anvisat sitt.

Socialstyrelsen ska frimja kompetenshojande insatser

Omstillningen mot en kirna av 6ppna, internationella och imple-
mentationsnira standarder behéver understédjas med kompetens-
héjande insatser eftersom det saknas tillrickligt manga personer med
kompetens och erfarenhet av att anvinda sddana standarder, sirskilt
pa en avancerad nivd. Dirfor foresldr vi att Socialstyrelsen ska f3 1
uppdrag att férdela ett riktat statsbidrag for indamailet.

Statliga krav pd hélso- och sjukvdrden att dela data ska beakta
framtagna interoperabilitetslosningar

Virdgivare och huvudmin har redan i dag lingtgiende skyldigheter
att dela uppgifter om patienter fér sekundira indamal s& som upp-
f6ljning, forskning och statistik, vilka alla fyller viktiga samhills-
funktioner. Samtidigt kan uppgiftsskyldigheten orsaka administra-
tivt dubbelarbete f6r virdpersonalen. Utredningen bedomer att det
finns ménga legitima skil f6r staten att samla in data frin virden men
den statliga férmdgan att bedriva indamalsenlig analys och uppfolj-
ning behdver byggas upp under former som gor att den statliga styr-
ningen som helhet upplevs sammanhéllen. Eftersom det har saknats
ett ramverk for hur virdens data ska standardiseras har det varit upp
till var och en som beslutar om hur en uppgiftsskyldighet ska full-
goras att bestimma formatet f6r insamlingen. Nir v8rdens informa-
tionsforsorjning, genom de forslag vi ligger grunden fér, blir enhet-
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lig 6ppnas méjligheten att stilla krav pd samordning nir de statliga
myndigheterna anger hur virdgivare ska dela data till mottagare
utanfoér hilso- och sjukvdrden. Det blir dd mojligt att sikerstilla att
krav pd virdgivare att anvinda vissa standarder och interoperabili-
tetslosningar for virdindamail, s3 lingt som méjligt dven stills nir
samma data begirs in av statliga myndigheter {6r andra, sekundira,
indam4l. Denna samordning férhindrar disparata krav pd format och
standarder satta efter mottagarens behov samt minskar onédig admi-
nistration 1 virden. Det 4r dirfér angeliget att kraven pa hur vird-
givare ska limna uppgifter till statliga myndigheter i s hég grad som
mojligt utgdr frin de interoperabilitetslosningar som tagits fram for
virdens behov. Det ir f6rst dd som den statliga styrningen som hel-
het upplevs sammanhillen. Vi féresldr dirfér att det ska inforas en
skyldighet for Socialstyrelsen att, vid féreskrifter om utfirdande av
intyg samt fullgérande av uppgiftsskyldighet till de nationella hilso-
dataregistren, beakta de interoperabilitetslosningar for hilso- och
sjukvirden som tagits fram av E-hilsomyndigheten.

For att ytterligare avlasta virden frn onddig dubbeldokumen-
tation anser vi att statens finansiering av kvalitetsregister 1 stdrre ut-
strickning ska villkoras med att registren tillimpar, eller anvinder
pengarna for att tillimpa, sddana interoperabilitetslosningar som
tagits fram f6r vrdgivare.
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Summary

The healthcare sector in Sweden has long been lacking sufficient
health data interoperability, a problem that the sector has not been
able to address through voluntary agreements and cooperation. The
freedom to choose and the variation in which standards are used
have resulted in major challenges with interoperability in Sweden’s
decentralised healthcare system. The absence of information at the
right time and place stems from lack of interoperability. This results
in lower efficiency, problems with patient safety and not least a lot
of extra administrative work for healthcare staff.

To address these problems the “Inquiry on health data infrastruc-
ture as a national interest” was initiated by the Ministry of Health
and Social Affairs. Under its Terms of Reference, the Inquiry is
tasked with investigating and submitting proposals on which
government agency or agencies should be responsible for issuing regu-
lations, exercising supervision, and producing other supporting or
governing documents concerning the choice and application of tech-
nical and semantic interoperability standards.

Therefore, the Inquiry proposes that the Swedish eHealth Agen-
cy should be responsible for developing and managing interopera-
bility solutions for the healthcare system. An interoperability solu-
tion is a reusable resource that describes legal, organisational, semantic
or technical conditions.' In order to create solutions that are effi-
cient the solutions should be developed in cooperation with other
agencies and in cooperation with the actors of the healthcare system.
Furthermore, the Swedish E-health Agency shall also be tasked with
the responsibility of maintaining these solutions and, when needed,
make them mandatory for the whole healthcare sector.

! This definition adheres closely to the definition in Proposal for a regulation of the European
Parliament and of the Council laying down measures for a high level of public sector inter-
operability across the Union (Interoperable Europe Act) COM/2022/720 final.

27



Summary

SOU 2024:33

The Inquiry also propose an obligation for healthcare providers
to provide information to other healthcare providers. What is cov-
ered by this obligation must be determined by the Swedish E-health
Agency in cooperation with the sector’s actors and be based on the
healthcare system’s needs. Patient data laws regarding privacy and
otherwise still apply.

Furthermore, we propose that there should be an advisory body
within the Swedish eHealth Agency, to be called the Healthcare
System Interoperability Council (the Council). The Council should
be involved in developing a national strategic plan for the provision
of digital information in the healthcare system. The Council main
objective is to express the needs of the healthcare sector and help the
Agency to prioritize the right interoperability solution. Several
organisations, not least healthcare providers, will be represented in
the Council.

The National Board of Health and Welfare also supplies crucial
competencies in the creation and maintenance of interoperability
solutions. The inquiry proposes that National Board of Health and
Welfare should be tasked with supporting the healthcare sector’s
competency development within informatics and standards that are
relevant for the interoperability solutions.

The Health and Social Care Inspectorate is proposed as being the
agency that ensures oversight regarding the way that interoperability
solutions are implemented and used.

The inquiry’s proposals mean that the healthcare sector must make
a considerable shift in how data sharing is managed — towards stan-
dards-based APIs that implement the interoperability solutions as
the primary mean of making data available between healthcare pro-
viders. The national government will need to support this shift with
compensatory budgetary means.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2022:913)
om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2022:913) om sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation

dels att 1 kap. 1 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 2 kap. 1aoch 1 b §§ av
foljande lydelse,

dels att det nirmast fére 2 kap. 1 a och 1 b §§ ska inféras tvd nya
rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1 kap.
1§
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

EU:s dataskyddsforordning Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende
pd behandling av personuppgif-
ter och om det fria flédet av sé-
dana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning).

Hilso- och sjukvérd Verksamhet som avses i hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30),
tandvirdslagen 1985:125), lagen
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Insatser for dldre personer

eller personer med

funktionsnedsittning

Omsorgsgivare

Omsorgsmottagare
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(1991:1128) om  psykiatrisk
tvdngsvird, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhorighet i vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter samt den upp-
hivda lagen (1944:133) om ka-
strering.
Insatser

l.enligt 4kap. 1§ social-
yanstlagen (2001:453) som avses
13 kap. 6 § forsta stycket samma
lag och som limnas till dldre per-
soner eller personer med funk-
tionsnedsittning,

2.enligt 4kap. 1§ social-
yinstlagen som avses 1 5 kap. 5
och 7 §§ samma lag,

3. enligt 4 kap. 2a§ social-
yanstlagen, eller

4. enligt lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funk-
tionshindrade.
Myndighet 1 kommun eller
region som har ansvar for eller
utfér insatser f6r dldre personer
eller personer med funktions-
nedsittning samt annan juridisk
person eller enskild nirings-
idkare som utfér sidana insatser.
Person som fatt eller fir insatser
for dldre personer eller personer
med funktionsnedsittning eller
som fitt eller fir behovet av
sidana insatser bedémda.
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Patient Person som fitt, fir eller ir
registrerad for att f4 hilso- och
sjukvird.

Sammanhillen vird- och Ett elektroniskt system som gor

omsorgsdokumentation det mojligt fér en virdgivare

eller omsorgsgivare att ge eller £
tillgdng, genom direktitkomst
eller annat elektroniskt utlim-
nande, till personuppgifter hos
andra vdrdgivare eller omsorgs-
givare.

Virdgivare Statlig myndighet, region och
kommun i frdga om sddan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild nirings-
idkare som bedriver hilso- och

sjukvird.
Foreslagen lydelse
1 kap.
1§
EU:s dataskyddsférordning Europaparlamentets och ridets

forordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgif-
ter och om det fria flodet av si-
dana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning).
Hilso- och sjukvird Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30),
tandvérdslagen 1985:125), lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvingsvird, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird, smitt-
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Insatser for dldre personer eller
personer med funktionsned-
sittning

Interoperabilitetslosning for
hélso- och sjukvdrden
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skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhérighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter samt den upp-
hivda lagen (1944:133)
om kastrering.
Insatser

l.enligt 4kap. 1§ social-
yinstlagen (2001:453) som avses
13 kap. 6 § forsta stycket samma
lag och som limnas tll dldre per-
soner eller personer med funk-
tionsnedsittning,

2.enligt 4kap. 1§ social-
yinstlagen som avses 1 5 kap. 5
och 7 §§ samma lag,

3.enligt 4kap. 2a§ social-
ydnstlagen, eller

4. enligt lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funk-
tionshindrade.
En dteranvindbar resurs som be-
skriver rittsliga, organisatoriska,
semantiska eller tekniska forutsitt-
ningar, sisom konceptuella ram-
verk, riktlinjer, referensarkitek-
turer, specifikationer, standarder,
vissa tignster och applikationer,
samt  dokumenterade  tekniska
komponenter, sisom kdllkod, som
syftar till formdgan att ge eller fd
tillging ull personuppgifter hos
andra vdrdgivare genom ett elek-
troniskt system.
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Omsorgsgivare Myndighet 1 kommun eller
region som har ansvar for eller
utfér insatser for dldre personer
eller personer med funktions-
nedsittning samt annan juridisk
person eller enskild nirings-
idkare som utfor sddana insatser.

Omsorgsmottagare Person som fitt eller far insatser
for dldre personer eller personer
med funktionsnedsittning eller
som fatt eller f&r behovet av si-
dana insatser bedémda.

Patient Person som fitt, fir eller ir
registrerad for att fi hilso- och
sjukvard.

Sammanhillen vird- och Ett elektroniskt system som gor

omsorgsdokumentation det mojligt for en virdgivare eller

omsorgsgivare att ge eller {3 till-
ging, genom direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande,
ull personuppgifter hos andra
virdgivare eller omsorgsgivare.

Virdgivare Statlig myndighet, region och
kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar fér samt annan juridisk
person eller enskild nirings-
idkare som bedriver hilso- och
sjukvird.
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2 kap.

Skyldighet att ge andra
vdrdgivare tillgang till uppgifter
genom interoperabilitets-
losningar for hdlso- och
sjukvdrden

la§

En wvdrdgivare ska ge andra
vdrdgivare tillgang, genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande, till vissa uppgifter
om en patient som behivs for en
effektiv och siker vard.

Tillgangen enligt forsta stycket
far bara ges under de forutsitt-
ningar som anges 1 2—6 §§ och
3kap. 1,3, 5 och 6 §§, och far bara
avse personuppgifter som beband-
las

1. for dndamdl som anges 1
2 kap. 4 § 1 och 2 patientdatalagen
(2008:355).

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om hur den
uppgiftsskyldighet som avses i
forsta stycket ska fullgiras.

Skyldighet att vid frivilligt
tillgingliggorande av uppgifter
anvdnda interoperabilitets-
losningar for hdlso- och
sjukvdrden

1b§
Nir uppgifter om en patient
gors tillgingliga for andra vdrd-
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givare enligt 1§ ska vdrdgivaren
anvinda  interoperabilitetslos-
ningar for hélso- och sjukvdrden.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om sd-
dana  interoperabilitetslosningar
for hélso- och sjukvdrden som
avses enligt forsta stycket.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2025 1 frdga om 1 kap. 1 § och
2 kap. 1 b § och i 6vrigt den 1 juli 2027.
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1.2 Forslag till forordning om andring i férordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (1985:796) med vissa
bemyndiganden f6r Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. att

4 § ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4§
Socialstyrelsen fir meddela de ytterligare féreskrifter som behovs
for verkstilligheten av
1. steriliseringslagen (1975:580),
2. lagen (1995:831) om transplantation m.m.,
3. lagen (2006:323) om utbyte av sprutor och kanyler, och
4. 3 kap. och 9 kap. patientdatalagen (2008:355).

Socialstyrelsen ska wvid fore-
skrifter om utfirdande av intyg
enligt 3 kap. 16 § patientdatalagen
(2008:355) beakta de interopera-
bilitetslosningar  for hilso- och
sjukvdrden som tagits fram av E-
héilsomyndigheten.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 juli 2025.

! Senaste lydelse 2017:83.

36



SOU 2024:33 Foérfattningsforslag

1.3 Forslag till forordning om andring i forordningen
(2001:707) om patientregister hos
Socialstyrelsen

Hirigenom féreskrivs i friga om férordningen (2001:707) om pati-
entregister hos Socialstyrelsen att 6 § ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska,
for de indamal som anges 13 § lagen (1998:543) om hilsodataregis-
ter, limna de uppgifter som avses i 4 § andra stycket 1 till patient-
registret.

Statistiska centralbyrdn ska limna de personuppgifter som avses
14 § andra stycket 2 till patientregistret.

Socialstyrelsen fir utfirda
foreskrifter om hur den upp-
giftsskyldighet som avses i férsta
stycket ska fullgoras. Social-
styrelsen ska wvid wutfirdande av
sddana foreskrifter beakta de inter-
operabilitetslosningar  for  hilso-
och sjukvdrden som tagits fram av
E-hilsomyndigheten.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2025.

! Senaste lydelse 2017:69.
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1.4 Foérslag till forordning om andring i forordningen
(2001:708) om medicinskt fodelseregister hos
Socialstyrelsen

Hirigenom foéreskrivs i friga om foérordningen (2001:708) om
medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen att 6 § ska ha féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§'

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden skall,
for de dndamal som anges 1 3 § lagen (1998:543) om hilsodata-
register, limna de uppgifter som avses 1 4 § 1 till det medicinska
fodelseregistret.

Statistiska centralbyrin skall limna de personuppgifter som avses
14 § 2 till det medicinska fédelseregistret.

Socialstyrelsen fir utfirda
foreskrifter om hur den upp-
giftsskyldighet som avsesiforsta
stycket skall fullgéras. Social-
styrelsen ska wvid wutfirdande av
sddana foreskrifter beakta de inter-
operabilitetslosningar  for hilso-
och sjukvdrden som tagits fram av
E-hilsomyndigheten.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2025.

! Senaste lydelse 2001:708.
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1.5 Forslag till forordning om andring i forordningen
(2001:709) om cancerregister hos
Socialstyrelsen

Hirigenom féreskrivs 1 friga om férordningen (2001:709) om
cancerregister hos Socialstyrelsen att 6 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvérden skall,

fér de indamil som anges 1 3 § lagen (1998:543) om hilsodata-
register, limna de uppgifter som avses 14 § 1 till cancerregistret.

Statistiska centralbyrin skall limna uppgift om namn samt de

personuppgifter som avses 1 4 § 2 till cancerregistret.

Socialstyrelsen fir wutfirda

foreskrifter om hur den upp-

giftsskyldighet som avsesiforsta

stycket ska fullgoras. Socialsty-

relsen ska vid wutfirdande av sdi-

dana foreskrifter beakta de inter-

operabilitetslosningar  for  hilso-

och sjukvdrden som tagits fram av

E-hilsomyndigheten.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 juli 2025.
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1.6 Foérslag till forordning om andring i forordningen
(2006:94) om register hos Socialstyrelsen 6ver
insatser inom den kommunala halso- och
sjukvarden

Hirigenom féreskrivs i frdga om férordningen (2006:94) om regis-
ter hos Socialstyrelsen ¢ver insatser inom den kommunala hilso-
och sjukvirden att 5 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5§

Kommunerna ska, fé6r de indamdl som anges 1 3§ lagen
(1998:543) om hilsodataregister, limna de uppgifter som avses i
4§ 1 ull registret dver insatser inom den kommunala hilso- och
sjukvérden.

Statistiska centralbyrin ska limna de personuppgifter som avses
14§ 2 tll registret ver insatser inom den kommunala hilso- och
sjukvirden

Socialstyrelsen far, efter att ha
gett Sveriges Kommuner och
Regioner tillfille att yttra sig,
meddela foreskrifter om hur den
uppgiftsskyldighet som avses i
forsta stycket ska fullgéras.
Socialstyrelsen ska vid utfirdande
av sddana foreskrifter beakta de
interoperabilitetslosningar — for
hilso- och sjukvdrden som tagits
fram av E-héilsomyndigheten.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2025.

! Senaste lydelse 2020:130.
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1.7 Forslag till forordning om andring i forordningen
(2008:194) om tandhalsoregister hos
Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2008:194) om tand-
hilsoregister att 5 § ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5§

I 3 kap. 3§ lagen (2008:145) om statligt tandvirdsstéd finns
bestimmelser om virdgivares skyldighet att limna uppgifter om
patienters tandhilsa till Socialstyrelsen och om utférd tandvird till
Forsikringskassan.

I 15c¢§ tandvirdslagen (1985:125) finns bestimmelser om
virdgivares skyldighet att limna uppgifter om patienters tandhilsa
och om utférd tandvard enligt 8 a § andra stycket och tredje stycket
2 samma lag till Socialstyrelsen.

Forsikringskassan ska limna de uppgifter som avsesi4 § 1 och 4
till Socialstyrelsen. Statistiska centralbyrin ska limna de uppgifter
som avses 1 4 § 3 till Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen fir meddela
foreskrifter om hur den upp-
giftsskyldighet som avses i tredje
stycket ska fullgoras. Social-
styrelsen ska vid utfirdande av sd-
dana foreskrifter beakta de inter-
operabilitetslosningar  for  hbilso-
och sjukvdrden som tagits fram av
E-hélsomyndigheten.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2025.

! Senaste lydelse 2011:1185.
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1.8 Forslag till forordning om andring i

patientdataférordningen (2008:360)

Hirigenom foreskrivs i friga om patientdataférordningen (2008:360)
dels att 2 och 3 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 2 a, 3a och 3b §§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Socialstyrelsen fir, efter att ha Socialstyrelsen fr, efter att ha

gett Integritetsskyddsmyndighe-
ten tillfille att yttra sig, meddela
foreskrifter om verkstilligheten

gett  Integritetsskyddsmyndig-
heten och E-hilsomyndigheten till-
fille att yttra sig, meddela fore-

av skrifter om verkstilligheten av

1. tilldelning av behorighet fér dtkomst till uppgifter som férs helt
eller delvis automatiserat enligt 4 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355)
samt sidan tilldelning av behérighet vid sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation enligt 4 kap. 3 § lagen (2022:913) om sam-

manhillen vird- och omsorgsdokumentation,

2. dokumentation och kontroll
av elektronisk 3tkomst enligt
4 kap. 3 § patientdatalagen samt
dokumentation och kontroll av
dtkomst vid sammanhillen vird-
och omsorgsdokumentation en-
ligt 4 kap. 4 § lagen om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation, och

3. de krav pd sikerhetsdtgir-
der som ska gilla vid sddan
direktdtkomst eller annat elek-
troniskt utlimnande som avses 1
5 kap. 5 § patientdatalagen och i
4 kap. 2§ lagen om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation, och

2. dokumentation och kontroll
av elektronisk Atkomst enligt
4 kap. 3 § patientdatalagen samt
dokumentation och kontroll av
dtkomst vid sammanhillen vérd-
och omsorgsdokumentation en-
ligt 4 kap. 4 § lagen om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation,

3. de krav pd sikerhetstgir-
der som ska gilla vid sidan
direktdtkomst eller annat elek-
troniskt utlimnande som avses 1
5 kap. 5 § patientdatalagen och 1
4 kap. 2§ lagen om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation.

! Senaste lydelse 2022:924.
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4. den information som ska ges
till patienten enligt 8 kap. 5§
patientdatalagen

Foérfattningsforslag

2a§

Socialstyrelsen far, efter att ha
gett Integritetsskyddsmyndigheten
allfille att yttra sig, meddela
foreskrifter om verkstilligheten av
den information som ska ges till
patienten enligt 8 kap. 5 § patient-
datalagen.

3§

Socialstyrelsen fir, efter att
ha gett Integritetsskyddsmyn-
digheten ullfille att yttra sig,
meddela foreskrifter om verk-
stilligheten av patientdatalagen
(2008:355) och lagen (2022:913)
om sammanhllen vird- och om-
sorgsdokumentation i friga om
sikerhetsdtgirder vid helt eller
delvis automatiserad behandling
av personuppgifter.

Socialstyrelsen far, efter att
ha gett Integritetsskyddsmyn-
digheten och E-hilsomyndigheten
ullfille att yttra sig, meddela
foreskrifter om verkstilligheten
av patientdatalagen (2008:355)
och lagen (2022:913) om sam-
manhillen vird- och omsorgs-
dokumentation i friga om siker-
hetsdtgirder vid helt eller delvis
automatiserad behandling av
personuppgifter.

3a§

E-hilsomyndigheten far, efter
att ha gett Myndigheten for digital
forvaltning och Socialstyrelsen till-
félle att yttra sig, meddela foreskrif-
ter om hur den uppgiftsskyldighet
som avses 1 2 kap. 1 a forsta stycket
lagen (2022:913) om samman-
héllen vdrd- och omsorgsdokumen-
tation ska fullgoras.

? Senaste lydelse 2022:924.
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3b§

E-hilsomyndigheten far, efter
att ha gett Myndigheten for digital
forvaltning och  Socialstyrelsen
tillfille att yttra sig, meddela fore-
skrifter om  interoperabilitets-
losningar for hilso- och  sjuk-
vdrden enligt 2kap. 1b§ lagen
(2022:913) om  sammanhillen
vdrd- och omsorgsdokumentation.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 juli 2025 i friga om 2, 2 a,
3 och 3 b §§ och i 6vrigt den 1 juli 2027.
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1.9 Forslag till forordning om andring
i forordningen (2013:1031) med instruktion
for E-halsomyndigheten

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2013:1031)
med instruktion f6r E-hilsomyndigheten

dels att 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infoéras tvd nya paragrafer, 7 c och 7d§§ av
foljande lydelse,

dels att det nirmast fore 7 ¢ § ska inféras en ny rubrik av f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Myndigheten ska sirskilt

1. ansvara for det register som anges 1 lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista,

2. utfirda intyg som visar att den som ansdker om tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument uppfyller de
forutsittningar for tillstdndet som foreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7 lagen
(2009:366) om handel med likemedel,

3. vid behov genomféra kontroller av det elektroniska system for
direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten

a) som en tillstdndshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om
handel med likemedel, eller

b) som avses 19 kap. 1 § 1 lagen om nationell likemedelslista,

4. formedla ersittning frin regionerna till éppenvirdsapoteken
enligt vad som sigs i forordningen (2002:687) om likemedelsfor-
mdner m.m. och i smittskyddsférordningen (2004:255),

5. kvalitetssikra, forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell
likemedelsstatistik,

6. tillhandahélla ett system for analys av likemedelsstatistik,

7. ansvara for det register som anges 1 férordningen (2021:1129)
om register éver forordnade likemedel f6r behandling av djur,

8. ansvara for ett nationellt produkt- och artikelregister Gver
likemedel samt f6rbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr 1 like-
medelsférminerna,

! Senaste lydelse 2021:1131
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9. tillhandahélla ett system for insamling av likemedelsinforma-

tion,

10. ansvara for ett nationellt register 6ver sortiments- och leve-
ransinformation avseende dosdispenserade likemedel,

11. tillhandahélla ett elektroniskt expertstod till dppenvérds-
apoteken 1 syfte att 6ka sikerheten vid expediering av likemedels-

recept,

12. tillhandahilla ett system f6r formedling av ansékningar om
tillstdnd till f6rsiljning av likemedel enligt 4 kap. 10 § likemedels-

lagen (2015:315),

13. ansvara for att faststilla
vilka e-hélsospecifikationer som
ska vara nationella och gemen-
samma och tillgingliggora infor-
mation om dessa samt samordna
och stédja berérda aktérers arbete
med att ta fram och anvinda
sddana specifikationer, och

14. samrdda med Myndigheten
for digital forvaltning nér e-hélso-
specifikationer faststills enligt 13.
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13. ansvara for att ta fram och
forvalta interoperabilitetslosningar
for hilso- och sjukvdrden,

14. samverka med vdrdgivare,
statliga myndigheter och andra
relevanta aktérer nér interopera-
bilitetslosningar tas fram enligt 13
och

15. stodja  hdilso- och sjuk-
vdrdens arbete med att uppnd
interoperabilitet.

Sdrskilt organ

7¢§

Inom myndigheten finns ett
rddgivande organ som benimns
Rddet for hélso- och sjukvdrdens
interoperabilitet. Ridet ska

1. medverka i arbetet med en
nationell strategisk plan for den
digitala informationsforsoriningen
inom hélso- och sjukvdrden,
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2. bidra ull wutvecklingen av
den nationella digitala infrastruk-
turen inom hélso- och sjukvdrden

3. medverka till 6kad samord-
ning och samarbete mellan be-
rérda aktorer i fragor om den
nationella digitala infrastruktu-
ren,

7d§

Rddet for hélso- och sjukvdr-
dens interoperabilitet bestdr av en
ordforande och minst dtta andra
ledamdter som utses av E-hilso-
myndigheten. Av ledamdterna ska
minst  hélften  foretrida vdrd-
givarna, minst en foretrida Social-
styrelsen och minst en foretrida
Myndigheten for digital forvalt-

ning.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 juli 2025.
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1.10 Forslag till forordning om dndring i forordningen
(2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs i frdga om férordningen (2015:284)
med instruktion f6r Socialstyrelsen att 4 § 10 och 11 ska ha f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4§

Socialstyrelsen ska

1. genom kunskapsstdd och foreskrifter bidra till att hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten bedrivs enligt vetenskap och beprévad
erfarenhet,

2. ansvara f6r kunskapsutveckling och kunskapstérmedling inom
sitt verksamhetsomride,

3. arbeta med och ge stdd till metodutveckling inom sitt verk-
samhetsomride,

4. frimja utvecklingen av metoder och arbetsformer i socialt
arbete genom forskning, systematisk prévning och virdering av ut-
fall och effekter av insatser enligt socialtjinstlagen (2001:453) och
lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade,
inbegripet metoder som mojliggor for enskilda att ge uttryck for
sina dsikter nir sddana insatser rér dem, samt férmedla kunskap om
verkningsfulla metoder och arbetsformer,

5. stodja familjehemsvirden och bidra till kvalitetsutvecklingen
pd omridet,

6. stodja hilso- och sjukvirdens arbete med forsikringsmedicin
och bidra till kvalitetsutvecklingen pd omradet,

7. f6lja, analysera och rapportera om hilsa, hilso- och sjukvird,
socialtjinst samt stdd och service till vissa personer med funk-
tionsnedsittning genom statistikframstillning, uppféljning, utvir-
dering och epidemiologiska studier,

8. folja forsknings- och utvecklingsarbete av sirskild betydelse
inom sitt verksamhetsomrdde och verka f6r att sidant arbete kom-
mer till stdnd,

9. skapa och tillhandahilla enhetliga begrepp, termer och klassi-

fikationer inom sitt verksamhetsomride,

! Senaste lydelse 2023:404
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10. skapa, beskriva och till-
handahdlla en indamdlsenlig infor-
mationsstruktur inom sitt verksam-
hetsomrdde, och

11. efter att ha hort Livs-
medelsverket utarbeta och sprida
objektivt och sakligt informa-
tions- och utbildningsmaterial
om uppfédning av spidbarn och
smébarn 1 enlighet med artikel 15
i1 kommissionens  direktiv
2006/141/EG av den 22 decem-
ber 2006 om modersmjolks-
ersittning och tillskottsniring
och om indring av direktiv
1999/21/EG, 1 lydelsen enligt
kommissionens férordning (EG)
nr 1243/2008.

Foérfattningsforslag

10. stodja hdilso- och sjukvdr-
dens arbete med att uppnd inter-
operabilitet,

11. delta i arbetet med att ta
fram  interoperabilitetslosningar
for hélso- och sjukvdrden genom
att skapa och tillbandahdlla inda-
malsenliga informatiska beskriv-
ningar samt standarder for hélso-
data  sdrskilt  innefattande
begreppsutredning, juridisk utred-
ning och modellering samt annan
experthunskap — inom  myndig-
hetens verksamhetsomrdde och

12. efter att ha hért Livs-
medelsverket utarbeta och sprida
objektivt och sakligt informa-
tions- och utbildningsmaterial
om uppfédning av spidbarn och
smabarn 1 enlighet med artikel 15
1 kommissionens  direktiv
2006/141/EG av den 22 decem-
ber 2006 om modersmjolks-
ersittning och tillskottsniring
och om indring av direktiv
1999/21/EG, 1 lydelsen enligt
kommissionens férordning (EG)
nr 1243/2008.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2025.
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2 Utredningsuppdraget
och tillvadgagangssatt

2.1 Utredningsuppdraget

Regeringen beslutade den 30 juni 2022 att ge en sirskild utredare 1
uppdrag att analysera och limna forslag pd indaméilsenliga och sam-
hillsekonomiskt effektiva dtgirder som bedéms vara motiverade for
att dstadkomma en bittre och sikrare informationsférsérjning av
hilsodata mellan system och aktérer.'

Uppdraget kan sigas utgoras av tvd delar. Den férsta delen bestar
av forslag pd stéd f6r en mer enhetlig tolkning av juridiken for hilso-
data bland aktérerna inom hilso- och sjukvirdens omrdde. Den
forsta delen har utredningen behandlat 1 delbetinkandet Samordnat
juridiskt stod och vigledning for hilso- och sjukvdrdens digitalisering
(SOU 2023:83).

Den andra delen bestdr av att limna f6rslag som skapar 6kad inter-
operabilitet pd hilsodataomrddet i syfte att bidra till en effektivare och
sikrare tillgdng till patienters hilsodata f6r sdvil primir- som sekun-
diranvindning. En viktig del i denna del av uppdraget dr att limna for-
slag pa vilken eller vilka myndigheter som ska ansvara {6r att utfirda
foreskrifter, utéva tillsyn och ta fram andra stédjande eller styrande
dokument om val och tillimpning av tekniska och semantiska stan-
darder. Vidare ska utredningen redovisa hur férslagen kan anvindas
for att minska dubbeldokumentation och 6ka férutsittningarna fér
automatisering av datahantering, samt limna forslag pd ytterligare &t-
girder 1 syfte att minska dubbeldokumentationen och ¢ka automa-
tiseringsgraden.

Utredningen ska ocks8 redovisa hur férslagen kan underlitta sam-
arbeten pd nordisk, europeisk och internationell niva.

! Dir. 2022:98 Hilsodata som nationellt intresse — en lagstifining for interoperabilitet.
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I direktiven har vért uppdrag avgrinsats till hilso- och sjukvérd.
Utredningen har uppmirksammats pd att den delen av omsorgen
som omfattas av lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation, férkortad SVOD, bor omfattas av utredning-
ens uppdrag. En fungerande informationsférsérjning mellan om-
sorgsgivare och virdgivare kan sikerstilla en sammanhingande och
personcentrerad vird och omsorg. Utredningen har ¢vervigt att ut-
vidga omfinget pd uppdraget genom att inkludera omsorgsgivare i
utredningens forslag men bedémt att detta inte dr indamélsenligt.
Ett skil for utredningen att inte utvidga uppdraget ir att den digitala
informationshanteringen 1 kommunerna ir mer fragmentiserad och
heterogen in i regionerna samt att behoven ir sviréverskddliga.’
Utredningens uppdrag ir att skapa férutsittningar for en eller flera
statliga myndigheter att kunna meddela féreskrifter om tillimp-
ningen av tekniska och semantiska standarder. Utredningen bedo-
mer att tvingande krav om tillimpning av tekniska och semantiska
standarder dven for omsorgsgivare riskerar att géra mer skada in
nytta 1 nuliget. Mycket av det arbete som kan resultera av utred-
ningens férslag kan dock komma omsorgens aktorer till del genom
en mer effektiv och siker informationsférsorjning frin hilso- och
sjukvdrden. Genom krav pd virdgivare att tillimpa tekniska och
semantiska standarder enhetligt kommer omsorgsgivare att kunna ta
del av uppgifter pd ett standardiserat sitt. Detta kommer att medfora
mirkbara forbittringar for den del av omsorgen som omfattas av
SVOD. Dessutom kinnetecknas bade hilso- och sjukvirden och om-
sorgen av minga olika typer av it-system samt verksamheter och
huvudmin, sivil kommuner och regioner som privata sddana. Att
omhinderta all denna komplexitet frin start riskerar att forsena
alternativt dventyra inférandet av vira f6rslag.

2.2 Tillvagagangssatt

Utredningen pdbérjade sitt arbete den 1 september 2022. Reger-
ingen utsig 15 december 2022 en expertgrupp att bistd utredningen.
Utredningen har i delbetinkandet redogjort for de delar av arbetet
som sirskilt hirrér de frigor som behandlas 1 SOU 2023:83. I nedan-

2 E-hilsomyndigheten (2022) Sammanbdllen journalforing. Mojligheter till digital informations-
forsérining pd hilsodataomrddet. s. 21-24.
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stiende avsnitt redogdr vi f6r den delen av arbetet som idr hinforligt
till detta betinkande.

2.2.1 Dialoger

Utredningens sekretariat har haft bilaterala méten med utredning-
ens experter. Utredningen har sammantritt 8 ginger.

Utredningen har dven f6rt dialog med en rad andra aktorer sdsom
statliga myndigheter, statliga utredningar, privata vdrdgivare, it-leve-
rantdrer, olika nitverk och andra organisationer som berérs av utred-
ningens uppdrag. Utredningen har ocksd fort flera samtal med olika
professionsforeningar med sirskilt fokus pa féreningar som repre-
senterar den yrkeskdr som ir tinkt att ha en central roll i hilso- och
sjukvdrdens omstillning till god och nira vird for att férstd hur ut-
redningens arbete och forslag kan komma att stédja den pigdende
omstillningen.

Utredningen har fért dialog med regionerna 1 olika forum, bland
annat Nitverket for Sveriges regioners it-direktérer (SLIT) och regio-
nernas Nationellt system for kunskapsstyrning hilso- och sjukvard.
Utredningen har dessutom pi olika sitt fort dialog med Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR), bland annat genom ett flertal méten
med representanter for kunskapsstyrningen. Dirutéver har utred-
ningen héllit workshops i tre olika regioner med privata och offentliga
(kommuner och regioner) virdgivare som representerades av en rad

olika yrkesgrupper (se nedan).

2.2.2 Workshops

Utredningen har genomfort vissa delar av arbetet i form av work-
shops. En viktig del i detta arbete har varit att involvera de som berérs
av utredningens uppdrag. Som stéd 1 denna del har utredningen sam-
arbetat med Samhillsnytta AB — ett bolag etablerat av Centrum fér
tjinsteforskning vid Karlstads universitet och nitverket Experio
Lab. Samhillsnytta AB dgs av Karlstad universitet och har till uppgift
att vara en nationell motesplats f6r aktorer pd olika nivder i sam-
hillsbygget som behover nya former f6r att arbeta tillsammans s3 att
dagens samhillsutmaningar bittre kan forstds och hanteras.’

3 https://www.kau.se/samhallsnytta [2024-03-19].
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Samhillsnytta AB har f6r utredningens rikning faciliterat totalt
fem olika workshops fordelade pa tre s kallade loopar, dir varje loop
gav underlag fér nista. Vid de tvd forsta looparna involverades med-
arbetare frin kommuner och regioner och utgick frin ett geografiskt
perspektiv for att pd s3 sitt skapa en organisatorisk forstdelse. Vid
dessa loopar involverades medarbetare frin den regionala hilso- och
sjukvirdsorganisationen (regionen) thop med medarbetare frin kom-
munala hilso- och sjukvirdsorganisationer (kommuner) 1 samma lin.
Detta gjorde vi for att gora det tydligt f6r deltagarna att det handlar
om hilsodata som genereras kring samma invinare dven om regionen
definierar dem som patienter och kommunen som brukare. I de tvd
forsta looparna var det tvd kategorier av medarbetare vi inriktade oss
pa. Den ena kategorin var medarbetare som arbetar nira invénare 1
det kommunala respektive regionala hilso- och sjukvirdssystemet
sdsom likare, sjukskoterskor, barnmorskor, psykologer och kurato-
rer. Det vill siga medarbetare som bide producerar och konsumerar
hilsodata 1 sitt arbete. Den andra kategorin var olika former av digi-
taliseringsprofessioner sdsom informatiker, digitaliseringsstrateger,
digitaliseringschefer, systemférvaltare etcetera. Det vill siga medarbe-
tare som ansvarar for it-systemen och infrastrukturen som anvinds
1 den aktuella regionen och kommunen. Genom att samla dessa tvd
kategorier medarbetare ville vi bittre forsoka forstd vilka perspektiv
de har pd hilsodata och interoperabilitet och vilka mojligheter och
hinder, bide ur ett organisatoriskt och ur ett professionellt per-
spektiv, de ser kring att géra hilsodata mer interoperabla. Deltagarna
var ocksd aktiva 1 att limna foérslag om hur utmaningarna borde
kunde 16sas pd svil lokal som nationell niva.

Med hyjilp av insikterna frn de tvd inledande workshoparna har
utredningen successivt utvecklat en process (en principskiss) f6r hur
nationell standardisering av hilsodata kan goras pd ett dndamals-
enligt sitt.

Vid den tredje och avslutande loopen bjéd vi in personer frén den
nationella nivin kopplat till hilsodata, bdde ur ett verksamhets- och
ur ett digitaliseringsperspektiv. Workshop-deltagarna var represen-
tanter {6r nationella aktérer, bland annat de statliga myndigheterna,
SKR, Inera, patientféretridare m.fl. Som utgdngspunkt f6r work-
shopen presenterade utredningen den principskiss som for nationell
standardisering som utarbetats genom de tidigare workshopparna.
De inbjudna deltagarna till den tredje loopen gav sdvil &terkoppling
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och forbittringsforslag pd principskissen som andra viktiga insikter
som utredningen har beaktat 1 utredningsarbetet och detta betin-
kande (se framfér allt avsnitt 15.1.6).

2.2.3  Diskussionspromemoria och aterkoppling

Utredningen publicerade 1 september 2023 en diskussions-prome-
moria pi utredningens webbplats.* I promemorian beskrev vi vissa
grundliggande utgingspunkter f6r utredning och viktiga vigval som
vimenar behéver goras for att dstadkomma en nationell digital infra-
struktur baserad pd standarder och gemensamma specifikationer.
Syftet med promemorian har varit tredelat. Fér det forsta har vi
anvint promemorian som ett medel {6r att redogora till omvirlden
for utredningens preliminira analyser och slutsatser. For det andra
har vi anvint promemorian som ett strukturerat underlag f6r dialog
med berérda aktorer och intressenter. For det tredje anvinde vi pro-
memorian som ett sitt att {8 dterkoppling pd den inriktning som
utredningen stakat ut. Den efterfoljande dialogen och den skriftliga
dterkopplingen som inkom har anvints f6r arbetet med slutbetin-
kandet. Sekretariatet har i en separat skrift, publicerad p& utred-
ningens hemsida, évergripande redogjort fér inkomna synpunkter
och hur utredningen behandlat och tagit stillning till det som in-
kommit.’

2.3 Centrala begrepp

Utredningen berér interoperabilitet inom hilsodataomridet. Begrep-
pen interoperabilitet och hilsodata beskrivs hir tillsammans med andra
viktiga begrepp. Syftet ir att underlitta forstdelsen av vissa grund-
liggande begrepp som vi dterkommande anvinder 1 betinkandet.

* Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt intresse (2023) Viguval for en
nationell digital infrastruktur baserad pa standarder — En diskussionspromemoria.

> Utredningen om infrastruktur for hilsodata som nationellt intresse (2024) Reaktioner pd
diskussions-pm *Vigval for en nationell digital infrastruktur for hilsodata baserad pa standarder
och specifikationer”.
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Interoperabilitet

Interoperabilitet handlar om férmigan och mojligheten hos system,
organisationer eller verksamhetsprocesser att fungera tillsammans
och kunna kommunicera med varandra genom att félja éverens-
komna regler. Det europeiska ramverket f6r interoperabilitet (Euro-
pean Interoperability Framework, EIF), som ligger till grund fér
Svenskt ramverk for digital samverkan, utgdr frin interoperabilite-
tens fyra lager; juridisk, organisatorisk, semantisk och teknisk. Ram-
verket tydliggor att alla fyra lager behover hanteras f6r att uppnd
onskad nivd av interoperabilitet.

Interoperabilitet kriver standarder. Ett exempel pd fungerande
interoperabilitet ir mojligheten att anvinda en mobiltelefon nistan var
som helst 1 virlden. Detta ir mojligt tack vare att telekombranschen
globalt har enats om standarder. Dessa ticker inte bara protokoll fér
anslutning av en telefon sd att det gir att ringa ut och in, utan dven
registrering, rapportering och debitering av samtal, meddelanden och
datatrafik mellan operatérerna.

Standard

Svenska Institutet fér Standarder beskriver en standard som en gemen-
sam l6sning pd ett dterkommande problem vars syfte ir att skapa
enhetliga och transparenta rutiner och kunna undvika att uppfinna
hjulet p nytt varje ging.® En standard kan ocksd beskrivas som en
faststilld norm av kunskap 1 form av beskrivningar, regler och rekom-
mendationer fér allmingiltig och upprepad anvindning.’

Standardisering inom hilsodataomridet handlar om gemensam
anvindning och implementering av standarder fér valda syften, och
for denna utrednings rikning ir syftet interoperabilitet inom hilso-
och sjukvard. Vanligen finns en organisation bakom en standard som
ivarierande grad kan vara ansvarig for att utveckla standarden och styra
dess anvindning. Men det kan ocks3 rora sig om de facto-standarder
som 1 stillet bygger pd en gemensam tillimpning inom en domin, d&
med mer eller mindre uttalade regler som grund.

Nir utredningen 1 betinkandet anvinder begreppet standarder
och behovet av standardisering s dr utgdngspunkten att indamadls-

¢ https://www.sis.se/standarder/vad-ar-en-standard/ [2024-03-19].
7 https://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/1%C3%A5ng/standard [2024-01-30].
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enlig informationsférsorjning uppnds genom enhetlig tillimpning av
standarder som syftar till att frimja semantisk och teknisk inter-
operabilitet 1 hilso- och sjukvirden.

Data

Med begreppet data avses information i digitalt format oberoende av
medium.® Uttrycket har en vidstrickt innebérd och det saknar bety-
delse om innehdllet ir lisbart f6r det minskliga 6gat eller om det
endast kan uttolkas maskin-till-maskin. Information pd pappers-
handlingar omfattas inte av uttrycket data.

Hilsodata

Betydelsen av begreppet hilsodata ir inte tydliggjord 1 direktivet.
Det saknas ocks8 en rittslig definition av begreppet hilsodata. Be-
greppet har dock analyserats och definierats i andra rapporter och
utredningar. I direktiven till Utredningen om sekundiranvindning
av hilsodata (S 2022:04) definierades hilsodata som ”en dokumen-
terad personuppgift som rér en persons fysiska eller psykiska hilso-
tillstdnd 1 bred bemirkelse och som utgér kinsliga personuppgifter
enligt EU:s dataskyddsférordning”.’”

I en rapport frin Regeringens Samverkansprogram f6r Hilsa och
Life Science beskrivs att hilsodata kan utgoras av ménga olika typer
av data. Det kan handla om virddata men kan dven vara biologiska
data, livsstilsdata, socioekonomiska data eller utfallsdata pa individ-
nivd. Det kan dven handla om organisatoriska data, miljédata och
ontologiska data som klassifikationssystem som anvinds i virden,
eller metadata som beskriver dessa data."

I forslaget till f6rordningen om ett europeiskt hilsodataomréde,
forkortad EHDS," definieras personliga e-hilsodata diremot som
uppgifter om hilsa och genetiska uppgifter enligt definitionen 1 EU:s
dataskyddsférordning, samt uppgifter som avser bestimningsfakto-

8 Se till exempel 1 kap. 4 § lagen (2022:818) om den offentliga sektorns tillgingliggérande av
data, férkortad 6ppna datalagen.

® Dir. 2022:41 Hilsodata som nationell resurs for framtidens hélso- och sjukvard.

10 Regeringens Samverkansprogram fér Hilsa och Life Science (2021) Delrapport fran arbets-
gruppen for hilsodata.

" Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och ridets férordning om det
europeiska hilsodataomrddet, COM (2022) 197 final.
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rer for hilsa, eller uppgifter som behandlas i samband med tillhanda-
hillande av hilso- och sjukvardstjinster, och som behandlas 1 elek-
troniskt format."

Det kan konstateras att de olika definitionerna ibland utgér frin
vilken typ av data det handlar om och ibland fran i vilken verksamhet
data genereras. Ofta begrinsas begreppet till uppgifter om enskilda
individers hilsa som samlas in och lagras digitalt, men ibland anvinds
uttrycket i en bredare kontext. I den bredare kontexten behover hilso-
data inte nddvindigtvis bestd av enbart personuppgifter eller journal-
uppgifter. Hilsodata i direktivets mening ska enligt utredningen ges
en vid tolkning. Begreppet hilsodata ska dirfor 1 betinkandet forstds
som sddan information som genereras av hilso- och sjukvirden som
behovs for att bedriva en siker och effektiv vard.

Datadelning

I forslaget till lag om den offentliga férvaltningens interoperabilitet
definieras begreppet datadelning som att tillhandahilla data eller ta
del av data. Att dven mottagandet av data inkluderas 1 definitionen
motiveras bland annat av behovet att férenkla f6r kommuner och
regioner som ir skyldiga att limna data till olika statliga myndigheter,
vilka i sin tur efterfrigar data i varierande format. Man betonar att
det dr ett naturligt synsitt att datadelning bdde innebir att dela med
sig av egna data och att ta del av ndgon annans data eftersom inter-
operabilitet vid datadelning férutsitter att tvd eller flera informa-
tionssystem kan utbyta data p3 ett interoperabelt sitt."

Nir det giller begreppet tillhandahdlla kan konstateras att det i
annan lagstiftning anvinds en rad olika begrepp fér att beskriva nir en
aktor tillhandahéller data till en annan aktor. I 6ppna datalagen och
lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation anvinds
exempelvis begreppet tillgingliggdra.'"* Diremot anvinds begreppet
tillhandahélla i dataférvaltningsférordningen'.

2 Artikel 2.2 a i férslaget till EHDS.

13SOU 2023:96 En reform for datadelning. s. 212 {.

'* Se 2 kap. lagen om sammanh&llen vird- och omsorgsdokumentation samt lagen (2022:818)
om den offentliga sektorns tillgingliggérande av data, férkortad dppna datalagen.

15 Europaparlamentets och "*® fsrordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk
dataférvaltning och om 4ndring av férordning (EU) 2018/1724 (dataférvaltningsakten), for-
kortad datafrvaltningsférordningen.
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Datadelning kan till exempel ske pa grund av att en virdgivare har
en uppgiftsskyldighet eller pd grund av frivilligt uppgiftsutbyte inom
en eller flera virdsituationer av en och samma patient eller ndgon
annan form av informationsférsorjning.'

API

I 6ppna datalagen definieras ett API (applikationsprogrammerings-
grinssnitt) som en regeluppsittning f6r dynamiskt datautbyte mel-
lan programvaror. Ett API kan nigot férenklat beskrivas som en
brygga mellan tvd och flera program, system eller applikationer vilka
tack vare API:et kan utbyta data med varandra. API:er ir grundbul-
ten i moderna digitala ekosystem som mojliggor en stor mingd pro-
ducenter och konsumenter av sdvil tjinster som information. APIL:er
innebir ett ordnat sitt att dela data vilket skapar goda mojligheter
f6ér innovation, att optimera processer och verksamhet samt robust
infrastruktur och informationsfléde."”

Digital infrastruktur

Utredningens direktiv saknar en definition av (nationell) digital infra-
struktur. I ett regeringsuppdrag har E-hilsomyndigheten definierat
nationell digital infrastruktur som:

Sverigedvergripande infrastruktur som bland annat omfattar tekniska

férmagor och komponenter, gemensam arbetsmetodik, regelverk och
standarder och ldngsiktig styrning.'®

1T avsnitt 8.2 redogdrs for ett antal centrala begrepp som anvinds i registerforfattningarna
inom hilso- och sjukvdrden fér att beskriva elektroniska utlimnanden av personuppgifter,
bland annat direktdtkomst, utlimnande pd medium {6r automatiserad behandling, elektronisk
dtkomst och elektronisk tillgng.

' Digg (u.8) API-hantering Byggblocksbeskrivning Informationshantering.

'8 E-hilsomyndigheten (2022) Uppdrag att genomféra en forstudie om digital nationell infra-
struktur for nationella kvalitetsregister Delredovisning, regeringsuppdrag $2021/06170.
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I ett annat regeringsuppdrag har det definierats enligt f6ljande:

Digital nationell statlig infrastruktur for hilsodata omfattar funktioner,
tjinster och andra nyttigheter som behovs for ett effektivt och inter-
operabelt datautbyte. Hir ingdr standarder, regelverk, ramverk och
andra nddvindiga férutsittningar som aktdrerna behdver forhilla sig till
for att dra nytta av infrastrukturen. Den nationella statliga infrastruk-
turen inom hilsodataomridet ska komplettera och vara kompatibel med
sdvil befintlig som tillkommande nationell och internationell digital
infrastruktur.

Definitioner ir snarlika, och variationen speglar sannolikt att de ir
anpassade for syftet och mélen med respektive regeringsuppdrag.

Ibland framhalls att digital infrastruktur bestdr av férmégor eller
tillgdngar som skapar férutsittningar for olika digitala aktiviteter
eller tjinster.”® Utredningen kan konstatera att det saknas en entydig
definition av digital infrastruktur och att det 1 stora delar éverlappar
med det av utredningen anvinda begreppet interoperabilitetslds-
ning, se nedan. Nir utredningen 1 betinkandet skriver digital infra-
struktur likstills det med de funktioner och férmégor som inter-
operabilitetslosningar avser.

Teknisk infrastruktur

Med teknisk infrastruktur avses 1 betinkandet ofta olika tekniska tjins-
ter och plattformar som goér det tekniskt méjligt for olika it-system
att kommunicera med varandra. Ett exempel pé teknisk infrastruktur
ir Nationella Tjinsteplattformen. Nir utredningen i betinkandet
skriver teknisk infrastruktur avses inte interoperabilitetsldsningar.

Interoperabilitetslosning

Interoperabilitetslosning ska i betinkandet forstds som en dteranvind-
bar resurs som beskriver rittsliga, organisatoriska, semantiska eller
tekniska krav, sdsom konceptuella ramverk, riktlinjer, referensarki-
tekturer, tekniska specifikationer, standarder, vissa tjinster och appli-

1% E-hilsomyndigheten (2022) Forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddia-
gnostik (582021/05259) Slutrapport.

% Magnusson J, m.fl. (2020) Stirkt digital mognad i Sundsvall — Det digitala arvet: Analys och
rekommendation. Forskningskonsortiet f6r Digital forvaltning. Institutionen fér tillimpad IT,
Géoteborgs universitet.
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kationer, samt dokumenterade tekniska komponenter, sisom killkod,
som syftar till att uppnd interoperabilitet vid datadelning. En inter-
operabilitetslosning innehiller siledes beskrivningar av olika krav som
informationssystem ska folja for att kunna interagera med varandra
och skapa interoperabilitet vid datadelning, till exempel via ett API.

Viér definition av interoperabilitetsldsning f6r hilso- och sjukvér-
den utgdr frin, och dverensstimmer i princip, med den definition som
anvinds 1 den féreslagna lagen om den offentliga férvaltningens inter-
operabilitet. Den utgdr i sin tur frin EU:s interoperabilitetsférord-
ning. Hur och varfér var definition avviker framgar av avsnitt 15.3.2.*!

Majoriteten av de interoperabilitetslosningar som ir relevanta ut-
ifrén utredningens perspektiv ir s kallade specifikationer. En speci-
fikation ir strukturerade beskrivningar av krav och regler fér dokumen-
tation och informationsutbyte, inom eller mellan informationssystem,
som ir tillrickligt detaljerade f6r att kunna tillimpas entydigt.

Sektorn

Begreppet sektor kan liknas vid det som 1 niringslivet kallas bransch.
Nir utredningen i betinkandet skriver sektorn s3 avser vi utdver all
hilso- och sjukvirdsverksamhet dven patienter och anhériga samt
leverantdrer av 18sningar till dem som bedriver hilso- och sjukvard
och andra stédjande organisationer.

2.4 Betdnkandets disposition

Betinkandet bestdr av fyra delar. Den f6rsta delen, som bestdr av detta
kapitel, ir en beskrivning av vart uppdrag och hur vi gitt till viga.

Den andra delen, kapitlen 3-10, redogér for gillande ritt 1 syfte
att beskriva den nuvarande rittsliga ramen som styr hilso- och sjuk-
vardens informationsférsorjning och interoperabilitet. Dessa kapitel
ger forstdelse for den rittsliga grund pd vilken utredningens forslag
vilar.

Den tredje delen, kapitlen 11-14, beskriver nuliget f6r omradet
interoperabilitet for hilsodata. T kapitel 11 beskriver vi évergripande

21 SOU 2023:96 En reform for datadelning samt Europaparlamentets och ridets férordning om
itgirder f6r en hog nivd av interoperabilitet inom den offentliga sektorn i hela unionen (akten
om ett interoperabelt Europa) (COM [2022] 720 final).
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situationen i de nordiska grannlinderna. I kapitel 12 beskrivs de stat-
liga myndigheternas uppdrag, liksom regioners och kommuners arbete
inom omridet. Aven statliga utredningar som har beréring till utred-
ningen beskrivs i kapitlet. Direfter, i kapitel 13, beskriver vi dagens
forutsittningar for digitalisering och interoperabilitet 1 sektorn. Vi
avslutar den tredje delen med kapitel 14 dir vi redogor for de utma-
ningar som sektorn har med digitalisering och speciellt interoperabili-
tet. Kapitlen 1 denna del ger bakgrund till och en djupare férst3else fér
utredningens dverviganden och forslag.

Den sista delen, kapitlen 15-21, bestar av vira éverviganden och
forslag samt konsekvensbeskrivning och férfattningskommentarer.
I kapitel 15 har vi samlat alla forslag och bedémningar som vi anser
behévs for att férbittra interoperabiliteten 1 hilso- och sjukvérden.
Direfter, 1 kapitlen 16-18, redogér vi f6r hur vira férslag férhéller
sig till tillsyn, nir forslagen ska trida i kraft och hur férslagen for-
héller sig till annan lagstiftning. I kapitel 19 beskriver vi hur forsla-
gen kan underlitta samarbeten pd internationell nivd och 1 kapitel 20
redogor vi for de foreslagna dtgirdernas konsekvenser. Betinkandet
avslutas i kapitel 21 med férfattningskommentarer till de féreslagna
lagindringarna.
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3 Forutsattningar for styrning
av halso- och sjukvardens
interoperabilitet

3.1 Normgivning

Ritten att besluta om lagar och andra foéreskrifter regleras frimst 1
8 kap. regeringsformen (RF). Av 8 kap. 1 § RF framgar att foreskrifter
meddelas av riksdagen genom lag och av regeringen genom férord-
ning. Foreskrifter kan ocksd meddelas av andra myndigheter in reger-
ingen och av kommuner. Myndigheter har dock inte ndgon egen direkt
pd RF grundad ritt att besluta om foreskrifter, utan denna ritt ir be-
roende av bemyndigande. Ett bemyndigande att meddela foreskrif-
ter ska alltid ges i lag eller férordning.

Riksdagen kan 6verldta till regeringen att besluta om vissa av de om-
riden som riksdagen ska besluta om. Det giller till exempel bestim-
melser om férhéllandet mellan enskilda och det allménna samt 8liggan-
den f6r kommunerna (8 kap. 2 och 3 §§ RF). Om riksdagen medgett
det, kan regeringen sedan 1 sin tur i férordning, helt eller delvis, dele-
gera till en forvaltningsmyndighet, att besluta 1 regeringens stille
(8 kap. 10 § RF).

3.2 Restkompetensen

Till det omrdde dir normgivningskompetensen i forsta hand ligger
hos regeringen (regeringens primiromrade) hor foreskrifter om verk-
stillighet av lag och foreskrifter som inte enligt grundlag ska meddelas
av riksdagen, den s8 kallade restkompetensen (8 kap. 7 § forsta stycket
RF). Regeringen kan med stéd av 8 kap. 11 § RF delegera norm-

givningskompetens inom hela sitt primidromride till myndigheter

65



Forutsattningar for styrning av hilso- och sjukvard SOU 2024:33

under regeringen och riksdagens myndigheter. Bemyndigandet ges 1
allminhet i en férordning.

Regeringsformen medger dock att riksdagen meddelar foreskrifter
dven inom regeringens primiromrade (8 kap. 8 § RF). Om riksdagen
lagstiftar 1 en friga som faller inom regeringens kompetensomride,
far regeringen eller en myndighet som tidigare har fitt normgivnings-
kompetens pd det omridet inte lingre besluta foreskrifter 1 amnet si
linge lagstiftningen bestdr (den formella lagkraftens princip, 8 kap.
18 § RE).

3.3 Den kommunala sjalvstyrelsen

Den kommunala sjilvstyrelsen har en central stillning 1 Sverige och
ir en viktig del av virt demokratiska system. Av 1 kap. 1 § RF fram-
gdr att den svenska folkstyrelsen férverkligas genom ett represen-
tativt och parlamentariskt statsskick och genom kommunal sjilv-
styrelse. Enligt 1 kap. 7 § RF finns kommuner p3 lokal och regional
nivi. Dessa kommuner benimns kommuner respektive regioner.'
I samband med den senaste 6versynen av RF inférdes ett nytt kapitel
om kommunerna. Den nya regleringen markerar kommunernas sir-
skilda betydelse 1 det svenska demokratiska systemet. Ndgon allmin
definition av vad som avses med kommunal sjilvstyrelse finns inte.
Enligt 14 kap. 2 § RF skéter kommunerna lokala och regionala ange-
ligenheter av allmint intresse samt 6vriga angeligenheter som be-
stims 1 lag pd den kommunala sjilvstyrelsens grund. Av bestimmelsen
framgar att det i lag finns nirmare bestimmelser om den kommunala
sjilvstyrelsen. I férarbetena till 1974 4rs regeringsform uttalades att
det varken var limpligt eller mojligt att en ging f6r alla dra orubbliga
och preciserade grinser 1 grundlag kring en kommunal sjilvstyrelse-
sektor samt att arbets- och befogenhetsfordelningen mellan stat och
kommun i ganska vid omfattning i stillet maste kunna dndras 1 takt
med samhillsutvecklingen.” Enligt 14 kap. 3 § RF bor en inskrink-
ning i den kommunala sjilvstyrelsen inte gd utdver vad som ir nédvin-
digt med hinsyn till de indam8l som har féranlett den. Inskrinkningar
miste siledes vara proportionerliga.

'Se 1 kap. 1 § kommunallagen (2017:725), forkortad KL.
2 Prop. 1973:90 med férslag till ny regeringsform och ny riksdagsordning m.m. s. 190 f.
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I kommunallagen regleras bland annat kommunernas angeligen-
heter och grundliggande befogenheter. I lagen finns bestimmelser
om kommuners organisation och beslutsfattande. Lagen utgér genom
dessa regler grunden for forverkligandet av den kommunala sjilv-
styrelsen enligt regeringsformen. Bestimmelser om vilka uppgifter
kommunerna har finns ocksd i andra lagar, exempelvis i hilso- och
sjukvirdslagen och tandvérdslagen. Sverige har vidare ratificerat den
europeiska konventionen om kommunal sjilvstyrelse.

3.4 Statlig styrning av hélso- och sjukvarden

Av 1kap. 2 §RF foljer att det allminna ska verka fér goda férut-
sittningar for hilsa. Ansvaret f6r hilso- och sjukvirden ir fordelat
mellan stat, regioner och kommuner. Det ir riksdagen, regeringen,
statliga myndigheter och EU som sitter ramarna for hilso- och sjuk-
vérdens verksamhet genom exempelvis lagar, férordningar och myn-
dighetstoreskrifter. Staten har ett évergripande ansvar f6r att hilso-
och sjukvirden bedrivs enligt de nationella milen om god hilsa och
vird pd lika villkor f6r hela befolkningen och i enlighet med bland
annat hilso- och sjukvirdslagen, patientsikerhetslagen (2010:659) och
patientlagen (2014:821). I budgetpropositionen fér 2021 anges att
statens ansvar {or hilso-och sjukvirden innebir att frimja goda forut-
sittningar for hilso- och sjukvirdssystemet.’

Den kommunala sjilvstyrelsen innebir att varje region sjilv-
stindigt ansvarar for att finansiera och erbjuda hilso- och sjukvérd i
sitt geografiska omride. Aven kommunerna erbjuder viss vird och
omsorg.* Dirmed har staten delegerat ansvaret f6r virden till kom-
munerna och regionerna. Staten méste 1 sin styrning trots delegerat
ansvar se till att hilso- och sjukvirden uppfyller krav pd lika villkor
for hela befolkningen.” Vidare har staten ett intresse av att de upp-
gifter som givits kommuner och regioner utfors pa det sitt som ir
avsett samt att den nationella politikens mal och ambitioner fir genom-
slag 1 den kommunala sektorn. Styrningen frén staten ir dirmed ofta

* Prop. 2020/21:1 Budgetpropositionen fér 2021. Utgiftsomride 9 s. 12.
*Se avsnitt 4.2.
® Se bland annat 3 kap. 1 § HSL.
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inriktad pd att skapa likvirdighet mellan kommuner och regioner in-
om viktiga samhillsomriden.®

Historiskt har staten styrt och pdverkat hilso- och sjukvirden
frimst genom traditionella styrmedel sdsom reglerande styrmedel’,
ekonomisk styrning®, kontrollstyrning” och kunskapsstyrning'®. P&
senare tid har dven olika former av mindre traditionella styrmedel bli-
vit allt vanligare. Detta innefattar exempelvis 6verenskommelser,
oppna jimforelser, nationella samordnare, nationella strategier, natio-
nella samlingar och nationella handlingsplaner inom hilso- och sjuk-
virden."

3.5 Svensk ratt maste vara forenlig med EU-ritten

Den Europeiska unionen ir ett mellanstatligt samarbete. Med med-
lemskap 1 unionen féljer rittigheter och skyldigheter. Medlemsstat-
erna ska folja det regelverk som finns pd EU-nivd. EU:s regelverk
utgdrs av det som kallas primirritten respektive sekundirritten. Pri-
mirritten utgors av EU:s férdrag. Fordragen dr bindande avtal mellan
EU:s medlemsstater och ir i dagsliget fyra.”” De innehéller dvergri-
pande bestimmelser om unionen, hur den ska arbeta samt rittigheter
och skyldigheter f6r unionens medlemsstater. Férdragen sitter ocksd
ramarna for vilka beslut om far eller ska fattas pd EU-nivé och vilka be-
slut som far fattas av medlemsstaterna sjilva. Medlemsstaterna ska vara
lojala mot EU och de beslut som fattas av unionen. Denna plikt kallas
lojalitetsplikten. Enligt artikel 4.3 andra stycket 1 EUF ska medlems-
staterna vidta alla limpliga dtgirder, bdde allminna och sirskilda, for
att sikerstilla att de skyldigheter fullgérs som foljer av fordragen eller
av unionens institutioners akter.

Av artikel 4.1 EUF framgir att varje befogenhet som inte har till-
delats unionen i férdragen tillhér medlemsstaterna, dven kallad prin-

¢ Statskontoret (2019) Urvecklingen av den statliga styringen av kommuner och landsting

— En analys. Rapport 2019:2. s. 13.

7 Sker i form av exempelvis lagar, forordningar och féreskrifter.

8 Sker i form av exempelvis statsbidrag eller 6verenskommelser.

? Sker i form av exempelvis tillsyn, uppféljning och utvirdering.

19 Sker i form av exempelvis féreskrifter, nationella riktlinjer, allminna rid eller metodstéd.

" Riksrevisionen (2017) Staten och SKL — en slutrapport om statens styrning pd vdrdomrddet.
RIR 2017:3.s. 41 f.

"2 Fordraget om Europeiska unionen (EUF), Férdraget om Europeiska unionens funktionssitt
(FEUF), Férdraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen och Europeiska uni-
onens stadga om de grundliggande rittigheterna.
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cipen om avgrinsningen av unionens befogenheter. Enligt principen
om tilldelade befogenheter ska unionen endast handla inom ramen
for de befogenheter som medlemsstaterna har tilldelat den i férdra-
gen for att nd de mél som faststills dir. Varje befogenhet som inte har
tilldelats unionen i férdragen ska tillhéra medlemsstaterna.” EU kan
endast vidta dtgirder inom de omrdden och inom de ramar som med-
lemsstaterna har kommit 6verens om. Dessa omrdden framgér av for-
dragen. Inom vissa omriden har medlemsstaterna kommit éverens om
att 6verlimna all befogenhet till EU. Ett exempel pa det dr handels-
politiken (handel med linder utanfér EU), dir EU har s3 kallade exklu-
siva befogenheter.' Det innebir att EU férhandlar och vidtar handels-
dtgirderirelation till linder utanfor EU. EU:s medlemsstater kan inte
sjilva gora det.

Inom minga omrdden ir befogenheterna mellan EU och medlems-
staterna delade. Exempel pd sddana omriden ir den inre marknaden,
milj$, transport och energi. Inom de omriden dir befogenheterna ir
delade f&r medlemsstaterna utéva sin befogenhet nir EU inte utévar,
eller har beslutat att inte utdva, sin befogenhet. Om det inte finns
sekundirritt inom ett omrdde kan medlemsstaterna dirfor vilja att
sjilva vidta lagstiftningsdtgirder.

Inom vissa omriden, som inte omfattas av den exklusiva eller delade
befogenheten, kan EU endast samordna eller komplettera medlems-
lindernas &tgirder. Medlemsstaterna kan inte hindras frin att vidta lag-
stiftningsdtgirder inom dessa omriden. Denna befogenhet kallas stod-
jande befogenhet.

Av intresse f6r denna utredning ir vilken befogenhet EU har i rela-
tion till medlemsstaternas hilso- och sjukvdrd. Medlemsstaterna an-
svarar sjilva for att organisera och tillhandahilla hilso- och sjukvard.
EU:s roll i hilsopolitiken utgdr dirfér ett komplement till den natio-
nella politiken.

Sekundirritten utgdrs av EU-lagstiftning som beslutas med st6d
av primirritten, sisom direktiv och férordningar. Om EU beslutar om
en sekundirrittsakt har unionen valt att utéva sin befogenhet. Ett EU-
direktiv dr en EU-rdttsakt som ska géras om till nationell lagstiftning
1 alla medlemsstater. Direktiv kan ocksd vara s kallade fullharmoni-
seringsdirektiv. Dessa ger inte utrymme f6r medlemsstaterna att gd
lingre, exempelvis inféra hdrdare krav in de som faststills 1 det aktuella

3 Artikel 5.2 EUF.
4 Artikel 3 EUF.

69



Forutsattningar for styrning av hilso- och sjukvard SOU 2024:33

direktivet. Férordningar ir direkt tillimpliga 1 medlemsstaterna vilket
innebir att de inte ska genomfdras genom nationell lagstiftning. Dir-
emot kan EU-férordningar innebira att medlemsstaterna méste vidta
kompletterande lagstiftningsitgirder eller andra dtgirder. Ett exem-
pel ir EU:s dataskyddsférordning som 1 Sverige kompletteras av bland
annat lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, forkortad dataskyddslagen.

Bedémningen om det nationella utrymmet att styra, nir EU
utdvat sin befogenhet, mdste géras med beaktande av de dtgirder EU
har vidtagit. Nir det kommer till interoperabilitet vid datadelning inom
hilso- och sjukvérden finns det, som vi redogér fér 1 kapitel 7 EU-
lagstiftning som reglerar delar av detta omrdde. For det som
omfattas av dessa rittsakter har EU siledes utévat sin befogenhet och
medlemsstaterna dr foérhindrade att sjilva lagstifta. Omridet ir
emellertid endast delvis reglerat pd EU-nivd och det finns dirfér
utrymme f6r medlemsstaterna att sjilva reglera det som inte
omfattas.
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4.1 Vad &r hélso- och sjukvard?

Definitioner av vad som ir hilso- och sjukvird finns 1 flera olika lagar
och dessa definitioner skiljer sig 3t pd olika sitt. Med hilso- och
sjukvard avses enligt 2 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),
forkortad HSL, dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador, sjuktransporter och omhinder-
tagande av avlidna. I forarbetena till bestimmelsen utvecklas vad som
ingdr 1 definitionen av hilso- och sjukvérd. Dir framgir att bland
annat sjukdomsférebyggande 3tgirder av bide miljdinriktad och
individinriktad karaktir. Detta innefattar dels insatser for att fast-
stilla hur kemiska, biologiska, fysiska, sociala och psykologiska fak-
torer inverkar pd befolkningens hilsotillstdnd, dels allminna och
riktade hilsokontroller, vaccinationer, hilsoupplysning samt modra-
och barnhilsovird." Av lagens definition framgir diremot att be-
greppet hilso- och sjukvird enligt hilso- och sjukvérdslagen inte
omfattar tandvrd.

A andra sidan omfattar definitionen av hilso- och sjukvird enligt
patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, ett flertal verksamheter
som inte ryms 1 hilso- och sjukvirdslagens definition. Av 1 kap. 3 §
PDL framgdr att med uttrycket hilso- och sjukvard avses 1 denna lag
verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen, tandvirdslagen, lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvdngsvard, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird, smittskyddslagen (2004:168), lagen (1972:119) om
faststillande av konstillhorighet 1 vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen (2018:744) om férsikringsmedicin-
ska utredningar, lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter, lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och

! Prop. 1981/82:97 om hilso- och sjukvdrdslag, m.m. s. 110 f.
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estetiska injektionsbehandlingar samt den upphivda lagen (1944:133)
om kastrering.

I lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation, an-
vinds uttrycket hilso- och sjukvird med betydelsen verksamhet som
avses 1 hilso- och sjukvérdslagen, tandvéirdslagen, lagen om psykia-
trisk tvdngsvard, lagen om rittspsykiatrisk vard, smittskyddslagen,
lagen om faststillande av konstillhérighet 1 vissa fall, lagen om genetisk
integritet m.m., lagen om koordineringsinsatser for sjukskrivna pati-
enter samt den upphivda lagen om kastrering.”

En ytterligare definition av hilso- och sjukvird finns 1 1 kap. 2 §
patientsikerhetslagen och 5 § patientskadelagen (1996:799). I bestim-
melserna anges att med hilso- och sjukvird avses i denna lag verk-
samhet som omfattas av hilso- och sjukvardslagen, tandvardslagen,
lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar, lagen om forsikrings-
medicinska utredningar, lagen om koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter, lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt verksamhet inom detaljhandel med like-
medel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.

4.2 Verksamheter som hor till hdlso- och sjukvarden

Regioner har 1 egenskap av huvudman ett ldngtgiende ansvar enligt
8 kap. HSL att erbjuda hilso- och sjukvird. Det kommunala huvud-
mannaskapet for hilso- och sjukvirden ir diremot avgrinsat till att
gilla 1 férhdllande till vissa grupper som fir insatser enligt social-
tjinstlagen (2001:453), forkortad SoL, och lagen (1993:387) om stod
och service till vissa funktionshindrade, férkortad LSS.> En region
far ocksd overldta ansvaret till en kommun inom regionen att erbjuda
hilso- och sjukvird i hemmet (hemsjukvird) i ordinirt boende.*
Regioner och kommuner far med bibehéllet huvudmannaskap sluta
avtal med nigon annan om att utféra de uppgifter som regionen eller
kommunen ansvarar f6r enligt HSL.’

Inom en huvudmans geografiska omrdde kan hilso- och sjukvird
dirfor bedrivas av regioner, kommuner och statliga myndigheter
(offentliga virdgivare) samt av juridiska personer och enskilda nirings-

21 kap. 1 § SVOD.
* 12 kap. 1 § HSL.
14 kap. 1 § HSL.
> 15 kap. 1 § HSL.
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idkare (privata virdgivare).® Hilso- och sjukvird behéver inte bedri-
vas 1 organisatoriskt sjilvstindiga former utan kan utgéra inslag i
annan férvaltning, till exempel inom skolan (elevhilsan) och social-
tjinsten. Aven statliga myndigheter kan bedriva hilso- och sjukvird.
Som exempel kan nimnas Kriminalvirden, Foérsvarsmakten, Ritts-
medicinalverket, universitet, hogskolor och Statens institutions-
styrelse. Typiskt for de statliga vdrdgivarna ir att hilso- och sjukvird
inte utgdr deras kirnverksamhet utan bedrivs parallellt med annan
verksamhet.

4.3 Hélso- och sjukvardslagen

I hilso- och sjukvirdslagen finns bestimmelser om hur hilso- och
sjukvirdsverksamhet ska organiseras och bedrivas.” Enligt 3 kap. 1 §
HSL ir mélet med hilso- och sjukvirden en god hilsa och vird pa
lika villkor for hela befolkningen. Virden ska ges med respekt for
alla minniskors lika virde och f6r den enskilda minniskans virdig-
het. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretride till virden. Hilso- och sjukvirden ska, enligt 3 kap. 2 §
HSL, arbeta for att férebygga ohilsa. Enligt 4 kap. 1 § HSL ska offent-
ligt finansierad hilso- och sjukvardsverksamhet vara organiserad s att
den frimjar kostnadseffektivitet. I 5 kap. 1 § HSL regleras att hilso-
och sjukvirdsverksamhet ska bedrivas s att kraven pd god vird
uppfylls. Det innebir att virden sirskilt ska vara av god kvalitet med
en god hygienisk standard, tillgodose patientens behov av trygghet,
kontinuitet och sikerhet, bygga pd respekt for patientens sjilv-
bestimmande och integritet, frimja goda kontakter mellan patienten
och hilso- och sjukvirdspersonalen och att den ska vara litt tillging-
lig. Kvaliteten i verksamheten ska, enligt 5 kap. 4 § HSL, systema-
tiskt och fortlépande utvecklas och sikras.

4.4 Patientlagen

Enligt 1 kap. 1 § patientlagen, syftar lagen till att inom hilso- och sjuk-
vardsverksamhet stirka och tydliggéra patientens stillning samt till att
frimja patientens integritet, sjilvbestimmande och delaktighet. Av

¢2 kap. 2 § HSL och 1 kap. 3 § PDL.
71 kap. 1 § HSL.
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1 kap. 3 § patientlagen framgdr att lagen inte omfattar tandvird
enligt tandvardslagen. Flera av bestimmelserna i patientlagen har sin
motsvarighet i annan hilso- och sjukvardslagstiftning, till exempel 1
hilso- och sjukvirdslagen och patientsikerhetslagen. Det giller till
exempel beskrivningen av mélet med hilso- och sjukvirden i 1 kap.
6 § patientlagen, bestimmelsen i 1 kap. 7 § patientlagen om att pati-
enten ska f sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som ir
av god kvalitet och som stdr 1 dverensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet samt bestimmelsen 1 2 kap. 1 § patientlagen om
att virden ska vara litt tillginglig.

I 6 kap. 1 § patientlagen anges att patientens behov av trygghet,
kontinuitet och sikerhet ska tillgodoses samt att olika insatser for
patienten ska samordnas pd ett indamélsenligt sitt. Vidare anges i
10 kap. 1§ patientlagen att inom hilso- och sjukvirdsverksamhet
ska personuppgifter utformas och i dvrigt behandlas s att patientens
och 6vriga registrerades integritet respekteras. Av 10 kap. 3 § pati-
entlagen framgdr att den som ir skyldig att f6ra patientjournal ska
pd begiran av patienten utfirda intyg om virden.

4.5 Tandvardslagen

I tandvdrdslagen finns bestimmelser om hur tandvirdsverksamhet
ska organiseras och bedrivas. Minga av bestimmelserna 1 hilso- och
sjukvirdslagen och patientlagen har en motsvarighet i tandvirds-
lagen. Det giller till exempel 2 § tandvardslagen som beskriver milet
for tandvarden och 3 § tandvérdslagen som anger att tandvirden ska
bedrivas sd att den uppfyller kravet pd en god tandvird, vilket inne-
bir att den ska vara av god kvalitet med en god hygienisk standard
och ligga sirskild vikt vid férebyggande atgirder, tillgodose patien-
tens behov av trygghet i virden och behandlingen, vara litt tillging-
lig, bygga pa respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet
samt frimja goda kontakter mellan patienten och tandvardspersonalen.
Kvaliteten i verksamheten ska, enligt 16 § tandvirdslagen, systematiskt
och fortlépande utvecklas och sikras.
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4.6 Patientsdkerhetslagen

Av 1 kap. 1 § patientsikerhetslagen framgdr att lagen syftar till att
frimja hog patientsikerhet inom hilso- och sjukvird och dirmed
jimforlig verksamhet. I 3 kap. patientsikerhetslagen regleras vird-
givarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete. Dir anges bland annat att virdgivaren, enligt 3 kap. 1 § pati-
entsikerhetslagen, ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa
ett sitt som leder till att kravet pd god vird 1 hilso- och sjukvirdslagen
respektive tandvirdslagen uppritthdlls. I patientsikerhetslagen finns
bestimmelser om tillsyn, vilka redogérs f6r 1 avsnitt 10.1.

4.7 Medicinteknik
4.7.1  Medicintekniska produkter

Begreppet medicintekniska produkter innefattar produkter som an-
vinds inom alla delar av hilso- och sjukvirden. Exempel pd medicin-
tekniska produkter ir kanyler, strilterapiutrustning, réntgenappa-
rater, virdinformationsystem, infusionsaggregat och pumpar fér
likemedelstillforsel. Inom det europeiska samarbetet finns regelverk
avseende medicintekniska produkter, bland annat i form av férord-
ning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, férkortad MDR,
som tillimpas sedan den 26 maj 2021. Som komplement till férord-
ningen finns i Sverige lagen (2021:600) med kompletterande bestim-
melser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter och
forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter. Syftet dr att underlitta
for tillverkare genom att samma regler ska gilla 6ver hela EU for ett
visst produktomride. Medicintekniska produkter delas in i olika
riskklasser, beroende p4 vad de ska anvindas till, vem som ska an-
vinda dem och vad de bestar av. For de ligre riskklasserna s8 ir det
tillverkaren sjilv som intygar att produkten har utformats och till-
verkats i enlighet med kraven i de medicintekniska regelverken. For
hogre riskklasser behover tillverkaren gi via ett sd kallat “anmiile
organ” for att produkten ska CE-mirkas. De svenska forfattning-
arna innehiller bestimmelser som ir specifika for vrt land och pekar
exempelvis ut myndigheters roll i férhdllande till regelverket och pd
vilket sprdk som produkter pa svensk marknad ska vara mirkta.
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4.7.2 Nationella medicinska informationssystem

Nationella medicinska informationssystem, férkortad NMI, ir infor-
mationssystem som 1 sig sjilva inte ir medicintekniska produkter
men 1 sin avsedda anvindning ligger nira medicintekniska produk-
ter. NMI interagerar ocks8 1 minga fall med olika medicintekniska
system. Eftersom NMI inte ir medicintekniska produkter omfattas
de inte direkt av MDR, men de bér omfattas av motsvarande krav pd
sikerhet och prestanda. Dirfér finns nationell lagstiftning 1 Sverige
som omfattar NMI. Sedan 2014 har Likemedelsverket haft regler
som har inneburit att NMI ska uppfylla samma krav pa sikerhet och
prestanda som medicintekniska produkter. For att {6lja utvecklingen
av regelverket for medicintekniska produkter har Likemedelsverket
utvecklat nya foreskrifter f6r NMI som bérjade gilla den 1 augusti
2022.° De nya heltickande féreskrifterna har bestimmelsernai MDR
som utgingspunkt med mélsittning att bland annat vara tydliga med
vilka krav 1 MDR som ir tillimpliga, exkludera krav i férordningen
som inte ir relevanta for informationssystem, anpassa krav och ter-
minologi till informationssystem samt tydliggora grinsdragningen
mellan NMI och medicintekniska produkter. Féreskrifterna inne-
héller vidare ett fértydligande av definitionen av ett NMI, inférande
av NMI-mirkning och NMI-ID {6r 6kad identifiering och spar-
barhet, 6kade krav pd 6vervakning av NMI som slippts ut pi mark-
naden eller tagits 1 bruk samt inférande av tydligare krav pd teknisk
dokumentation och evidens. Enligt de nya foreskrifterna definieras
ett NMI enligt foljande. Informationssystem som ir utvecklat for
gemensam anvindning pd rikstickande, regional eller kommunal
nivi eller {or spridning p& en annan motsvarande nivd 1 Sverige och
som hanterar medicinsk information av betydelse foér enskilda
patienters hilso- och sjukvird men som inte har ndgon inverkan pd
de uppgifter som matas in eller vars verkan ir begrinsad till lagring,
kommunikation, arkivering, datakomprimering utan férlust eller
enkel s6kning, eller som hanterar medicinsk information av bety-
delse for enskilda patienters hilso- och sjukvard och som ir avsedda
for direktitkomst till och uppdatering av information 1 register hos
en myndighet.

¥ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:42) om nationella medicinska informations-
system.
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5 Skyddet for den personliga
integriteten och ratten
till respekt for privatlivet

5.1 Inledning

Personal inom hilso- och sjukvirden kommer dagligen 1 kontakt med
uppgifter som ror enskilda personer. Mnga av uppgifterna ror hilsa
och andra personliga férhillanden. Det dr dirfér av stor vikt att min-
niskor som vinder sig till hilso- och sjukvirden kan vara trygga med
att deras uppgifter skyddas och behandlas p3 ett korrekt sitt. Det finns
dirfor ett omfattande regelverk som sitter ramarna for hilso- och sjuk-
virdens informationshantering.

P4 internationell nivd bor framfér allt FN:s forklaring om de minsk-
liga rittigheterna, Europakonventionen', EU-stadgan om de grund-
liggande rittigheterna® och dataskyddsférordningen’ lyftas fram.

P3 nationell nivd finns en grundlagsstadgad ritt till skydd fér den
enskildes personliga integritet 1 regeringsformen. Andra forfattningar
pa nationell nivd som syftar till att skydda den personliga integriteten
ir bland andra dataskyddslagen, olika registerforfattningar, till exem-
pel patientdatalagen och lagen om sammanhéllen vard- och omsorgs-
dokumentation som reglerar virdgivares behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvirden samt lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista som reglerar E-hilsomyndighetens behandling av per-
sonuppgifter i den nationella likemedelslistan.

' Den europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna och de grundlig-
gande friheterna.

? Den Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

’ Europaparlamentets och ridets f6rordning (EU) 2016/679 om skydd fér fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter och
om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
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Skyddet f6r den personliga integriteten uppritthélls ocksd genom
bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt, till exempel i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, och patientsiker-
hetslagen. Aven minga av bestimmelserna i hilso- och sjukvardslagen
och patientlagen syftar till att skydda patientens sjilvbestimmande
och integritet.

5.2 FN:s forklaring om de manskliga rattigheterna

Forenta nationerna antog 1948 den allminna férklaringen om de
minskliga rittigheterna. Forklaringen ir inte formellt bindande for
medlemslinderna, men ses som ett uttryck fér sedvanerittsliga regler.
Skyddet for den personliga integriteten behandlas 1 artikel 12 som
anger att ingen far utsittas f6r godtyckligt ingripande 1 friga om privat-
liv, familj, hem eller korrespondens och inte heller fér angrepp pé sin
heder eller sitt anseende samt att var och en har ritt till lagens skydd
mot sddana ingripanden och angrepp. I artikel 29 anges att en person
endast fir underkastas sidana inskrinkningar som har faststillts 1 lag
och enbart i syfte att trygga tillborlig hinsyn till och respekt for
andras rittigheter och friheter samt f6r att tillgodose ett demokratiskt
sambhilles berittigade krav pd moral, allmin ordning och allmin vil-

fard.

5.3 Europakonventionen

Den europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna skyddar ritten till privat-
och familjeliv och ir sedan den 1 januari 1995 inkorporerad 1 svensk
ritt och giller som lag. Av 2 kap. 19 § RF framgér att lag eller annan
foreskrift inte fir meddelas 1 strid med Sveriges dtaganden p8 grund av
konventionen.

Artikel 8 1 Europakonventionen beskriver var och ens ritt till
respekt for privat- och familjeliv, familj och korrespondens. Vidare
anges att en offentlig myndighet inte fir inskrinka &tnjutande av
denna rittighet annat 4n med stdd av lag och om det i ett demokra-
tiskt samhille dr nodvindigt med hinsyn till landets sikerhet, den
allminna sikerheten, landets ekonomiska vilstdnd eller till férebyg-
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gande av oordning eller brott eller till skydd for hilsa eller moral eller
for andra personers fri- och rittigheter.

Artikel 8 har i Europadomstolens praxis ansetts tillimplig ocksd vid
behandling av personuppgifter. Bestimmelsen omfattar dock inte all
slags behandling av personuppgifter, det miste gilla privatliv, familje-
liv, hem eller korrespondens. Europakonventionen tar i férsta hand
sikte pd dtgirder som vidtas av det allminna.

5.4 Dataskyddskonventionen

Europaridets ministerkommitté antog 1980 en konvention (nr 108)
till skydd fér enskilda vid automatisk databehandling av personupp-
gifter (dataskyddskonventionen). Sverige anslét sig till dataskydds-
konventionen fore EU-medlemskapet. Ovriga EU-medlemslinder
ir anslutna. Konventionens syfte dr att sikerstilla respekten f6r grund-
liggande fri- och rittigheter, sirskilt den enskildes ritt till personlig
integritet 1 samband med automatiserad behandling av personuppgif-
ter. Dess innehdll kan ses som en precisering av skyddet for den
personliga integriteten som f6ljer av artikel 8 1 Europakonventionen.
Konventionen tillimpas p& behandling av personuppgifter 1 automati-
serade personregister och automatiserad personuppgiftsbehandling
1 allmin och enskild verksamhet, men inte {6r enskilds rent privata
verksamhet. Europarddets utrikesministerméte antog 1 maj 2018 ind-
ringsprotokoll 108 som syftar till att modernisera och uppdatera
konventionens integritetsskydd. Dataskyddskonventionen innehdl-
ler principer foér dataskydd som de konventionsanslutna linderna
méste iaktta 1 sin nationella lagstiftning.

5.5 EU-stadgan om de grundlaggande rattigheterna

Den Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(EU-stadgan) skyddar bland annat individers ritt till personlig
integritet. Som en f6ljd av Lissabonférdraget, som tridde 1 kraft &r
2009, ir stadgan rittsligt bindande f6r EU-institutionerna och med-
lemslinderna nir dessa tillimpar EU-ritten. I EU-stadgan anges att
var och en har ritt till respekt {6r sitt privatliv och familjeliv, sin bostad
och sina kommunikationer (artikel 7). Av artikel 8 foljer vidare att var
och en har ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller
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henne. Dessa uppgifter ska behandlas lagenligt for bestimda inda-
mal och pd grundval av den berérda personens samtycke eller nigon
annan legitim och lagenlig grund. Var och en har ritt att {3 tillgdng till
insamlade uppgifter som rér honom eller henne och att {3 rittelse av
dem (artikel 8).

5.6 EU:s dataskyddsforordning

Den 27 april 2016 antogs EU:s dataskyddsférordning. Ett av syftena
med dataskyddsférordningen ir att skydda enskildas grundliggande
rittigheter och friheter, sirskilt deras ritt till skydd av personupp-
gifter. Det huvudsakliga syftet ir att ytterligare harmonisera och
effektivisera skyddet f6r personuppgifter f6r att forbittra den inre
marknadens funktion och 6ka enskildas kontroll éver sina person-
uppgifter. Dataskyddsforordningen ir direkt tillimplig i alla medlems-
linder och ersatte frin och med den 25 maj 2018 Europaparlamentets
och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet).
Aven om dataskyddsférordningen ir direkt tillimplig bide mojliggor
och forutsitter férordningen kompletterande nationella bestimmelser
av olika slag. Dataskyddsférordningen baseras till stor del pd data-
skyddsdirektivets struktur och innehll, men det har dven tillkommit
nigranyheter sdsom en utékad informationsskyldighet, administrativa
sanktionsavgifter och inrittandet av den Europeiska dataskyddssty-
relsen.

5.6.1 Tillampningsomrade

Dataskyddsforordningen ir tillimplig p4 all helt eller delvis automa-
tiserad behandling av personuppgifter och pd manuell behandling av
personuppgifter, om uppgifterna ingdr i eller kommer att ingd i ett
register. Vissa behandlingar av personuppgifter ir uttryckligen undan-
tagna frin tillimpningsomradet. Dataskyddsférordningen ska inte till-
limpas pa behandlingar som utférs av en fysisk person och som ir
av rent privat natur. Detsamma giller behandlingar som sker inom
verksamhet som inte omfattas av EU-ritten, behandling som sker
inom EU:s gemensamma utrikes- och sikerhetspolitik och be-
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handling som sker inom brottsbekimpande verksamhet (artikel 2).
For att dataskyddsforordningen ska vara tillimplig krivs att den per-
sonuppgiftsansvarige ir etablerad inom EES, att den behandlar person-
uppgifter i samband med att den erbjuder varor och tjinster till per-
soner i det omridet eller behandlar personuppgifter i samband med
overvakning av minniskors beteende inom EES (artikel 3).

5.6.2  Personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitrade

Dataskyddsférordningen forutsitter att det finns en personuppgifts-
ansvarig for all personuppgiftsbehandling som sker (artikel 4.7). Den
som behandlar personuppgifter dr antingen personuppgiftsansvarig
eller personuppgiftsbitride. Ett personuppgiftsbitride ir en fysisk
eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ
som behandlar personuppgifter f6r den personuppgiftsansvariges
rikning (artikel 4.8). Ett personuppgiftsbitride har inte inflytande
dver bestimmandet av indamaélet med och medel {6r behandlingen.
Det ir de faktiska omstindigheterna i det enskilda fallet som ir av-
gorande f6r om en aktor dr personuppgiftsansvarig eller bitride, det
vill siga vem eller vilka som faktiskt har bestimt 6ver behandlingen
av personuppgifterna. Mellan den personuppgiftsansvarige och bi-
tridet méste ett personuppgiftsbitridesavtal upprittas. Ett sddant avtal
ska innehilla tydliga instruktioner om hur bitridet fir behandla
personuppgifterna (artikel 28). Tv3 eller flera kan vara gemensamt
personuppgiftsansvariga (artikel 4.7 d). Om tvd eller fler personupp-
giftsansvariga gemensamt faststiller indaméilen med och medlen for
behandlingen ska de vara gemensamt personuppgiftsansvariga (arti-
kel 26). Ett samarbete mellan flera personuppgiftsansvariga medfér
inte automatiskt ett gemensamt ansvar f6r behandlingen av personupp-
gifter. Det avgorande dr om de deltagande parterna i ndgon mén till-
sammans bestimmer indamadlen med och medlen f6r behandlingen.

5.6.3  Principer for behandling av personuppgifter

EU:s dataskyddsforordning kriver att personuppgifter bara behandlas
utifrdn vissa grundliggande principer. Dessa principer finns i artikel 5
och giller som ett ramverk vid all behandling av personuppgifter.
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Uppgifterna ska behandlas p3 ett lagligt, korrekt och 6ppet sitt i
forhallande till den registrerade (laglighet, korrekthet och 6ppen-
het). Av skil 39 framgdr att det bér vara klart och tydligt foér
fysiska personer hur personuppgifter som rér dem insamlas,
anvinds, konsulteras eller pd annat sitt behandlas samt 1 vilken
utstrickning personuppgifterna behandlas eller kommer att
behandlas. Av skil 41 framgr att en rittslig grund eller lagstift-
ningsdtgird bor vara tydlig och precis och dess tillimpning bor
vara férutsigbar for personer som omfattas av den.

De ska som huvudregel samlas in {6r sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade dandamél och inte senare behandlas pd ett sitt som
ir oférenligt med dessa indamal (indamélsbegrinsning).

De ska vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande 1 f6rhil-
lande till de dndamal f6r vilka de behandlas (uppgiftsminime-

ring).

De ska vara korrekta och om nédvindigt uppdaterade. Alla rim-
liga dtgirder miste vidtas for att sikerstilla att personuppgifter
som ir felaktiga 1 forhillande till de dndamadl f6r vilka de be-
handlas raderas eller rittas utan drojsmal (korrekthet).

Personuppgifterna fir som huvudregel inte férvaras i en form
som mojliggor identifiering av den registrerade under en lingre
tid dn vad som ir nddvindigt f6r de indamal f6r vilka person-
uppgifterna behandlas (lagringsminimering).

De ska behandlas p ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet for
personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otilldten
behandling och mot férlust, f6rstéring eller skada genom olycks-
hindelse, med anvindning av limpliga tekniska eller organisato-
riska dtgirder (integritet och konfidentialitet).

Av artikel 5.2 f6ljer att det dr den personuppgiftsansvarige som ansva-
rar for och ska kunna visa att de grundliggande principerna efterlevs.
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5.6.4 Konsekvensbeddmning avseende dataskydd

Som ett led 1 den personuppgiftsansvariges ansvarsskyldighet ska
denna genomféra en konsekvensbedémning avseende dataskydd (arti-
kel 35). Det ir en skyldighet for den personuppgiftsansvarige att géra
en konsekvensbedémning fére en behandling av personuppgifter som
sannolikt leder till en hog risk for fysiska personers rittigheter och
friheter. Konsekvensbedémning avseende dataskydd ir ett verktyg
for att sikerstilla att den personuppgiftsansvarige foljer dataskydds-
férordningen.

5.6.5 Rattslig grund for personuppgiftsbehandlingen

For att det ska vara tilldtet att behandla personuppgifter krivs att
behandlingen stédjer sig pd nigon av de rittsliga grunderna 1 arti-
kel 6 i dataskyddsférordningen. Bestimmelsen dr uttémmande och
om inte ndgon av de uppriknade rittsliga grunderna ir tillimpliga ir
det inte tilldtet att behandla personuppgifter. Myndigheter och andra
inom offentlig verksamhet anvinder frimst ndgon av foljande grunder.

— Behandlingen ir nédvindig for att fullgdra ett avtal 1 vilket den
registrerade ir part eller for att vidta dtgirder pd begiran av den
registrerade innan ett sddant avtal ingds (led b).

— Behandlingen ir nédvindig for att fullgdra en rittslig forpliktelse
som dvilar den personuppgiftsansvarige (led c).

— Behandlingen ir nédvindig for att utféra en uppgift av allmint
intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsutévning (led e).

Av artikel 6.3 1 dataskyddsférordningen foljer att grunden foér den
personuppgiftsbehandling som ir nédvindig for att den personupp-
giftsansvarige ska kunna uppfylla en rittslig férpliktelse eller en upp-
gift av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutévning méste
faststillas 1 nationell ritt eller EU-ritt. Det innebir att det inte ir
mdjligt att endast stodja sig pd den generella regleringen 1 dataskydds-
forordningen vid sddan behandling. Det finns ocksd mojlighet att i
nationell ritt mer detaljerat reglera olika krav pa sddan behandling av
personuppgifter som ir nédvindig f6r att den personuppgiftsansva-
rige ska kunna uppftylla en rittslig forplikeelse eller utféra en arbets-
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uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutdvning
(artikel 6.2). T artikel 6.3 anges dessutom att den rittsliga grunden
kan innehilla sirskilda bestimmelser f6r att anpassa tillimpningen av
dataskyddsforordningen, bland annat de allminna villkor som ska
gilla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av upp-
gifter som ska behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter
till vilka personuppgifterna fir limnas ut och f6r vilka indama4l, inda-
malsbegrinsningar, lagringstid samt typer av behandling och férfaran-
den f6r behandling, inbegripet dtgirder for att tillférsikra en laglig
och rittvis behandling. Den férfattning eller det beslut som utgér den
rittsliga grunden for behandling av personuppgifter enligt forord-
ningen méiste uppfylla ett mal av allmint intresse och vara proportio-
nell mot det legitima mal som efterstrivas.

I forarbetena till dataskyddslagen bedémde Dataskyddsutred-
ningen att det med hinsyn till svensk férvaltningstradition ir rimligt
att alla arbetsuppgifter som utfors av statliga myndigheter 1 syfte att
uppfylla ett uttryckligt uppdrag av riksdag eller regering ir av all-
mint intresse. Aven obligatoriska arbetsuppgifter som utférs av kom-
muner och regioner, till {6ljd av deras 3ligganden enligt lag eller for-
ordning, bedémde Dataskyddsutredningen vara av allmint intresse 1
dataskyddsférordningens mening.* Socialdataskyddsutredningen be-
domde att dven den administration som krivs for att tillhandahilla
forméner, vird och andra rittigheter, far anses ligga inom ramen bade
for vad som ir ett allmint intresse och ett viktigt allmint intresse.’
Regeringen anférde att uppgift av allmint intresse méste ges en vid be-
tydelse for att myndigheternas verksamhet ska kunna fungera.®

5.6.6 Behandling av kansliga personuppgifter

Vissa personuppgifter ir till sin natur sirskilt kiinsliga och har dirfor
ett starkare skydd. De kallas f6r kinsliga personuppgifter och ir bland
annat uppgifter om hilsa, en persons sexualliv eller sexuella liggning,
genetiska uppgifter och biometriska uppgifter som anvinds fér att en-
tydigt identifiera en person. I dataskyddsforordningen kallas de hir

*SOU 2017:39 Ny dataskyddslag. Kompletterande bestimmelser till EU's dataskyddsforordning.
s. 124.

>SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning till
EU:s dataskyddsférordning. s. 220.

¢ Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag. s. 56 {.
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uppgifterna sirskilda kategorier av personuppgifter (artikel 9.1 i data-
skyddsférordningen). Det dr som huvudregel férbjudet att behandla
kinsliga personuppgifter, men det finns vissa undantag i artikel 9.2.
Myndigheter inom hilso- och sjukvirden som behandlar kinsliga per-
sonuppgifter stodjer sig 1 huvudsak pd nigot av f6ljande villkor for att
{4 behandla kinsliga personuppgifter.

— Behandlingen ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmint in-
tresse, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas natio-
nella ritt, vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet,
vara forenligt med det visentliga innehdllet i ritten till dataskydd
och innehilla bestimmelser om limpliga och sirskilda 3tgirder
for att sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och
intressen (led g).

— Behandlingen ir nédvindig av skil som hér samman med fore-
byggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin, bedémningen av
en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhanda-
hillande av hilso- och sjukvird, behandling, social omsorg eller
forvaltning av hilso- och sjukvardstjinster och social omsorg och
av deras system, pd grundval av unionsritten eller medlemsstat-
ernas nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma p4 hilso-
omridet och under férutsittning att de villkor och skyddsatgir-
der som avses 1 artikel 9.3 ir uppfyllda (led h).

— Behandlingen ir nédvindig av skil av allmint intresse pd folk-
hilsoomridet, sdsom behovet av att sikerstilla ett skydd mot
allvarliga grinsoéverskridande hot mot hilsan eller sikerstilla
héga kvalitets- och sikerhetsnormer f6r vird och likemedel eller
medicintekniska produkter, pd grundval av unionsritten eller med-
lemsstaternas nationella ritt, dir limpliga och specifika dtgirder
for att skydda den registrerades rittigheter och friheter faststills,
sirskilt tystnadsplikt (led 1).

Viktigt allmint intresse

I forarbetena till dataskyddslagen bedémde regeringen att verksamhet
som innefattar myndighetsutdvning utgér ett viktigt allmint intresse.
Nir det giller myndigheters behandling m3ste det enligt regeringen
ocksd anses utgora ett viktigt allmint intresse att svenska myndigheter,
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dven utanfor omrddet f6r myndighetsutévning, kan bedriva den verk-
samhet som tydligt faller inom ramen f6r deras befogenheter p3 ett
korrekt, rittssikert och effektivt sitt.” Det finns inget som tyder pd
att begreppet allmint intresse ska uppfattas mer restriktivt enligt data-
skyddsférordningen in enligt dataskyddsdirektivet. Detta innebir att
nir behandling av kinsliga personuppgifter tilldtits 1 en registerfor-
fattning med st6d av artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet har det redan,
dven om Overvigandena inte alltid framg2r uttryckligen av férarbetena,
bedémts att behandlingen ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt allm-
int intresse och dirmed ocksd nédvindig for att utféra en arbetsupp-
gift av allmint intresse enligt artikel 7 e i dataskyddsdirektivet.® Social-
dataskyddsutredningen ansdg att en behandling som regleras i en regis-
terforfattning utan vidare kan stodjas pd artikel 6.1 e 1 dataskyddsfor-
ordningen som rittslig grund. Dessutom kan behandlingen, under
forutsittning att proportionalitet och bestimmelser om skyddsatgir-
der iakttas, innefatta kinsliga personuppgifter 1 samma utstrickning
som tidigare med stdd av artikel 9.2 g i dataskyddsférordningen.’
Dataskyddsutredningen bedémde att det utéver detaljerad reglering i
registerférfattningar var mojligt att infora en generell reglering som
ger myndigheter mgjlighet att behandla kiinsliga personuppgifter dven
nir det inte finns sirskilt stod 1 en registerlagstiftning.'® Med st6d av
artikel 9.2 g idataskyddsférordningen har dirfér undantag fér behand-
ling av viktiga allminna intressen férts in 13 kap. 3 § dataskyddslagen.
Bestimmelsen anger att kinsliga personuppgifter fir behandlas av en
myndighet med stdd av artikel 9.2 g1 EU:s dataskyddsforordning

— om uppgifterna har limnats till myndigheten och behandlingen
krivs enligt lag,

— om behandlingen ir nodvindig for handliggningen av ett drende,
eller, 1 annat fall,

— om behandlingen dr nédvindig med hinsyn till ett viktigt allmint
intresse och inte innebir ett otillbérligt intrdng 1 den registre-
rades personliga integritet.

7 Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag. s. 83.

8SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning till
EU:s dataskyddsférordning. s. 221 {.

?SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning till
EU:s dataskyddsférordning. s. 221 {.

9SOU 2017:39 Ny dataskyddslag. Kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférord-
ning. s. 174 {.

86



SOU 2024:33 Skyddet for den personliga integriteten och ratten till respekt for privatlivet

Hilso- och sjukvard

I skil 53 tll dataskyddsforordningen anges att forvaltning av tjinster
for hilso- och sjukvird omfattar ett mycket stort antal syften som i
praktiken ticker nistan all behandling av kinsliga personuppgifter
som férekommer inom hilso- och sjukvirden. I Sverige ir hilso- och
sjukvdrden reglerade 1 lag pa det sitt som krivs. Dessutom har man
13 kap. 5 § dataskyddslagen fért in en bestimmelse som ger rittsligt
stdd for att behandla kiinsliga personuppgifter med stdd av artikel 9.2 h,
om behandlingen ir nddvindig for

— forebyggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin,

— bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet,

— medicinska diagnoser,

— tllhandahillande av hilso- och sjukvird eller behandling,
— social omsorg, eller

— forvaltning av hilso- och sjukvirdstjinster, social omsorg samt
deras system.

Kinsliga personuppgifter fir behandlas under férutsittning att kravet
pa tystnadsplikt som foljer av artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen
ir uppfyllt. Inom hilso- och sjukvirden 1 Sverige giller som regel tyst-
nadsplikt, se kapitel 6.

5.6.7  Rattigheter for enskilda

Dataskyddsforordningen innehéller dven ett antal rittigheter for de
enskilda vars personuppgifter behandlas. Av artikel 12-14 framgar till
exempel att den registrerade har ritt att f omfattande information frin
den personuppgiftsansvarige. Om personuppgifterna har samlats in
frin ndgon annan dn den registrerade, behdver information inte limnas
om det skulle visa sig vara oméjligt eller innebira en anstringning som
inte stdr 1 proportion till nyttan, om erhillande eller utlimnande av
personuppgifter ir rittsligt reglerat eller om personuppgifterna miste
forbli konfidentiella till f6ljd av tystnadsplikt. Den registrerade kan
ocksd begira registerutdrag med information om vilka uppgifter som
behandlas om honom eller henne (artikel 15) och begira att {4 sddana
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uppgifter rittade eller raderade eller att behandlingen ska begrinsas
(artikel 16-18). Vidare har den registrerade ritt att gora invindningar
mot personuppgiftsbehandling avseende honom eller henne som ut-
fors pa vissa rittsliga grunder (artikel 21.1). Dessa rittigheter kan be-
grinsas under vissa forutsittningar (artikel 23.1).

5.7 Regeringsformen

Grundliggande bestimmelser om skydd fér den personliga integ-
riteten i svensk ritt finns i regeringsformen. Av mélsittningsstadgan-
det 11 kap. 2 § RF framgar att den offentliga makten ska utdvas med
respekt f6r den enskilda minniskans frihet och att det allminna ska
virna den enskildes privatliv och familjeliv. For att stirka skyddet for
den personliga integriteten inférdes dr 2011 ett nytt andra stycke 1
2 kap. 6 § RF. I bestimmelsen anges att var och en gentemot det all-
minna ir skyddad mot betydande intrdng 1 den personliga integriteten,
om det sker utan samtycke och innebir évervakning eller kartliggning
av den enskildes personliga férhillanden.

5.8 Dataskyddslagen

Dataskyddsfoérordningen kompletteras i svensk lagstiftning av data-
skyddslagen. Dataskyddslagen innehéller anpassningar och komplet-
terande bestimmelser pa ett generellt plan. Dataskyddslagen ir subsi-
didr 1 forhdllande till annan lag eller forordning, vilket mojliggor
avvikande bestimmelser i s8 kallade registerforfattningar sdsom pati-
entdatalagen (se avsnitt 8.1). Dataskyddslagen tridde i kraft den
25 maj 2018, samtidigt som dataskyddsférordningen borjade tillimpas.
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&) Bestammelser om
sekretess och tystnadsplikt

6.1 Vad innebar sekretess?

Sekretess definieras som ett f6rbud att réja en uppgift, vare sig det
gors muntligen eller genom att limna ut en allmin handling, eller pd
annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebir siledes bide handlings-
sekretess och tystnadsplikt. Sekretess giller inte bara i forhéllande till
enskilda utan dven mellan myndigheter och 1 vissa fall inom myndig-
heter (8 kap. 1 § OSL). Férbudet att réja uppgifter riktar sig bade till
myndigheten som sidan och till dess personal (2 kap. 1 § OSL). Kom-
munala féretag dir kommuner eller region utévar ett rittsligt bestim-
mande inflytande, jimstills 1 detta sammanhang med myndigheter
(2 kap. 3 § OSL).

En sekretessbestimmelse bestdr ofta av tre huvudsakliga rekvisit
som anger sekretessens féremal, rickvidd och styrka. Sekretessens f6r-
emdl ir den information som kan hemlighdllas och anges i lagen genom
ordet “uppgift” tillsammans med en precisering av uppgiftens art, till
exempel uppgift om “enskilds personliga férhillanden”. En sekretess-
bestimmelses rickvidd bestims vanligen genom att det 1 bestimmel-
sen preciseras att sekretessen for de angivna uppgifterna giller i en viss
typ av drenden, i en viss typ av verksamhet eller hos en viss myndighet.
Sekretessens styrka bestims normalt med hjilp av si kallade skade-
rekvisit, dir det gors skillnad mellan raka och omvinda skaderekvisit.
Med ett rakt skaderekvisit ir utgdngspunkten att uppgifterna ir offent-
liga och att sekretess bara giller om det kan antas att en viss skada upp-
kommer om uppgiften rojs. Med ett omvint skaderekvisit giller dir-
emot sekretess som huvudregel.
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6.2 Vilka sekretessen galler mot

Sekretessen giller savil mot enskilda, det vill siga fysiska eller juri-
diska personer, som mot andra myndigheter (se 8 kap. 1§ OSL).
Nimnder inom en kommun eller region anses som egna myndigheter.
Om en kommun eller en region har valt att dela upp hilso- och sjuk-
virden pd flera sektorer som organisatoriskt hor till olika nimnder ir
offentlighets- och sekretesslagens regler om sekretess dirmed tillimp-
liga vid uppgiftslimnande mellan de olika nimndernas vardinritt-
ningar. Samma sak giller i férhéllande till kommunala féretags virdin-
rittningar.' Som “enskild” betraktas dven privata féretag, vilket innebir
att sekretess dven giller gentemot till exempel en privat virdgivare.

Sekretessen giller ocksd mellan olika verksamhetsgrenar inom en
myndighet nir de ir att betrakta som sjilvstindiga i férhillande till var-
andra (8 kap. 2 § OSL). Det ir inte alltd helt Litt att avgdra nir det
finns sjilvstindiga verksamhetsgrenar inom en myndighet. Av férarbe-
tena till PDL framgar att all hilso- och sjukvard som lyder under samma
nimnd inom en region eller en kommun utgér en och samma verksam-
hetsgren.” Det innebir att ndgon sekretessprévning enligt OSL inte
behéver goras nir uppgifter dverférs mellan olika virdinrittningar,
till exempel frdn ett sjukhus till en virdcentral, s& linge som dessa sor-
terar under samma nimnd.

Bestimmelserna i 8 kap. 1 och 2 §§ OSL reglerar den s3 kallade yttre
sekretessen. OSL innehdller inte nigot férbud mot att réja uppgifter
till ndgon inom en och samma myndighet eller verksamhetsgren, den s&
kallade inre sekretessen. Sddana bestimmelser finns i stillet vad giller
hilso- och sjukvirden i exempelvis 4 kap. PDL (se avsnitt 8.1.5).

6.3 Sekretess till skydd fér uppgifter om halsa

I25 kap. OSL finns sirskilda bestimmelser om sekretess till skydd for
enskild i verksamhet som avser hilso- och sjukvdrd med mera. Det kan
dock vara virt att notera att dven sekretessbestimmelser som finns i
andra kapitel 1 OSL kan bli uillimpliga pd uppgifter som finns inom
hilso- och sjukvirden. Exempelvis kan 35 kap. 1 § OSL, som bland
annat innehller bestimmelser om sekretess till skydd for enskildas in-
tressen i forundersdkning och annan brottsbekimpande verksamhet,

! Se prop. 2007/08:126 Patientdatalag m.m. s. 164.
2 Prop. 2007/08:126 Patientdatalag m.m. s.163.
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bli tillimplig pd uppgifter som finns inom hilso- och sjukvirden. Ett
annat exempel pd sekretessbestimmelser som kan bli tillimpliga ir
21 kap. 7 § OSL (behandling 1 strid med dataskyddsregleringen).

Verksamhet vid sjukhus och andra liknande inrittningar som drivs
av enskilda, det vill siga privata vdrdgivare, faller utanfér offentlighets-
och sekretesslagens tillimplighet. Vad giller dessa verksamheter finns
det 1 stillet bestimmelser om tystnadsplikt i PSL (se avsnitt 6.5).

Sekretess inom hilso- och sjukvirden
och annan medicinsk verksamhet

Sekretess giller inom hilso- och sjukvirden f6ér uppgift om en en-
skilds hilsotillstind eller andra personliga férhllanden, om det inte
stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon nir-
stdende till denne lider men. Bestimmelsen 125 kap. 1 § forsta stycket
OSL om sekretess 1 hilso- och sjukvarden ir alltsd utformad med ett
s& kallat omvint skaderekvisit, vilket innebir att presumtionen ir att
uppgifterna omfattas av sekretess. Sekretessen giller ocksd i annan
medicinsk verksamhet, exempelvis rittsmedicinsk och rittspsykia-
trisk undersokning, insemination, befruktning utanfér kroppen, fast-
stillande av kénstillhorighet, abort, sterilisering, omskirelse och t-
girder mot smittsamma sjukdomar (25 kap. 1 § férsta stycket OSL).
Av bestimmelsens andra stycke framgdr att det finns vissa undantag
frdn denna huvudregel.

Med uttrycket hilso- och sjukvird forstds forst och frimst den
dppna och slutna sjukvird som regleras 1 hilso- och sjukvirdslagen.
Hit hor ocksd den forebyggande medicinska hilsovarden, till exempel
den som bedrivs vid médra- och barnavirdscentralerna och inom
den psykiatriska barn- och ungdomsvirden. Aven tandvirden hor till
hilso- och sjukvirden. Ocksd hilso- och sjukvird som utgér inslag i
annan forvaltning, till exempel inom skolvisendet, kriminalvirden eller
Forsvarsmakten, faller under offentlighets- och sekretesslagens defi-
nition.’

Begreppet “personliga forhillanden” ska enligt offentlighets- och
sekretesslagens forarbeten tolkas utifrin vanligt sprikbruk och kan
avse en mingd olika uppgifter. Allt frin uppgifter om en psykisk sjuk-
dom till uppgifter om en enskilds adress och ekonomi omfattas.* Av

3 Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A s. 165.
* Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A s. 84.
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det sagda foljer att 1 stort sett alla personuppgifter som férekommer i
hilso- och sjukvirdens verksamhet omfattas av sekretess.
Begreppet men har en vid innebérd. T férsta hand avses att ndgon
blir utsatt f6r andras missaktning om hans eller hennes personliga f6r-
hillanden blir kinda. Redan den omstindigheten att vissa personer
kinner till en, f6r ndgon enskild, kinslig uppgift kan i minga fall anses
tillrickligt f6r att medféra men. Utgdngspunkten fér en bedémning
av om men foreligger ir den berérda personens egen upplevelse. Be-
démningen méste dock 1 viss utstrickning kunna korrigeras pd grund-
val av gingse virderingar 1 samhillet. Begreppet men kan i vissa sam-
manhang iven inbegripa ekonomiska konsekvenser f6r en enskild.’

Sekretess for uppgifter som ingdr i system med
sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation

Den 1 januari 2023 tridde lagen om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation 1 kraft. Med sammanhéllen vird- och omsorgsdoku-
mentation avses ett elektroniskt system som gor det méjligt f6r en
vardgivare eller omsorgsgivare att ge eller {3 tillging, genom direktdt-
komst eller annat elektroniskt utlimnande, till personuppgifter hos
andra virdgivare eller omsorgsgivare (1 § SVOD). Regler om s kallad
sammanhéllen journalféring mellan vrdgivare fanns tidigare reglerat
16 kap. patientdatalagen. Genom lagindringen har bestimmelser om
elektroniskt utlimnande mellan virdgivare samt mellan virdgivare och
omsorgsgivare samlats i en lag. Fér en nirmare beskrivning av den nya
lagen se avsnitt 8.3.1.

Nir det giller virdgivare som far tillgdng till uppgifter genom sam-
manhillen vird- och omsorgsdokumentation finns en sirskild sekre-
tessbestimmelse 1 25 kap. 2 § OSL. I bestimmelsens forsta stycke
anges att sekretess giller hos en myndighet som bedriver verksamhet
som avses 1 1 § for uppgift om en enskilds personliga férhillanden som
gjorts tillginglig av en annan virdgivare eller omsorgsgivare enligt
SVOD, om inte f6rutsittningarna enligt 3 kap. 1, 3, 5 eller 6 §§ samma
lag for att myndigheten ska f3 behandla uppgiften ir uppfyllda. Om
de villkor f6r behandling av uppgifter som uppstills i de angivna para-
graferna inte dr uppfyllda, giller siledes si kallad absolut sekretess for
uppgifterna. Absolut sekretess avser att en sekretessbestimmelse sak-

> Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A s. 83.
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nar skaderekvisit, det vill siga sekretess rider oavsett vilka foljder ett
rojande skulle f3. Absolut sekretess medfor sdledes att ndgon skade-
provning inte ska goras. Myndigheten behéver dirmed inte ta del av
uppgifterna for att prova sekretessfrigan. En begiran om att limna ut
uppgifterna kan dirmed avslds med hinvisning till att begirda uppgifter
inte férvaras hos myndigheten.®

Om férutsittningarnaide angivna paragraferna for att den anslutna
vardgivaren ska f behandla uppgifterna ir uppfyllda, eller om myndig-
heten har behandlat uppgifterna enligt nimnda bestimmelser tidigare,
giller diremot sekretess med ett omvint skaderekvisit. Sekretess gil-
ler dd om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller ndgon nirstiende till denne lider men (25 kap. 2 § andra stycket
forsta meningen OSL). Av samma stycke andra meningen framggr vi-
dare att det finns vissa undantag till det som anges 1 forsta meningen.

Sekretess hos E-hilsomyndigheten

Av 25 kap. OSL framgdr att sekretess dven giller hos E-hilsomyn-
digheten f6r uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra person-
liga férhillanden om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men (17 a §). Sek-
retess giller dven f6r uppgift om enskilds affirs- eller driftstérhallan-
den, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften réjs
(17 b §). Sekretessbestimmelserna skyddar uppgifter i den nationella
likemedelslistan.

Sekretess for uppgifter i de nationella hilsodataregistren

Uppgifter 1 det nationella vaccinationsregistret och 1 de hilsodata-
register som fors med stdd av lagen om hilsodataregister omfattas av
statistiksekretessen 1 24 kap. 8 § OSL. I bestimmelsens forsta stycke
anges att sekretess giller i sddan sirskild verksamhet hos en myndighet
som avser framstillning av statistik f6r uppgift som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska férhdllanden och som kan hinféras till
den enskilde. Av tredje stycket samma bestimmelse framgir dock att
uppgift som behovs for forsknings- eller statistikindamal och uppgift
som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande for-

¢ Se prop. 2021/ 22:177 Sammanhéllen vird och omsorgsdokumentation. s. 228.
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hillande ir direkt hinforlig till den enskilde far dock limnas ut, om
det star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon
nirstiende till denne lider skada eller men. Detsamma giller en uppgift
som avser en avliden och som ror dédsorsak eller dédsdatum, om upp-
giften behovs 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt pati-
entdatalagen (2008:355).

Sekretess for uppgifter i hilso- och sjukvirdens
regionala och nationella kvalitetsregister

Uppgifter 1 hilso- och sjukvirdens regionala och nationella kvalitets-
register omfattas av hilso- och sjukvardssekretessen enligt 25 kap.
1 § OSL. Det innebir att uppgifter om en enskilds hilsotillstdnd eller
andra personliga férhillanden som framgir av registren omfattas av sek-
retess, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller nigon nirstdende till denne lider men.

6.4 Sekretessbrytande bestammelser

En sekretessbrytande bestimmelse definieras i3 kap. 1 § OSL som en
bestimmelse som innebir att en sekretessbelagd uppgift far limnas ut
under vissa férutsittningar. Sekretessbrytande bestimmelser har in-
forts for situationer nir andra myndigheters eller enskildas intresse
att ta del av en sekretessbelagd uppgift viger tyngre in det intresse
sekretessen ska skydda. Sekretessbrytande bestimmelser finns frimst
110 kap. OSL men idven i anslutning till andra sekretessbestimmelser.
125 kap. 11 § OSL finns ett antal bestimmelser som bryter sekretessen
inom hilso- och sjukvirden och annan medicinsk verksamhet.

Samtycke

Sekretess till skydd for en enskild hindrar inte att en uppgift limnas
till en annan enskild eller till en myndighet om den enskilde samtycker
till det, med de begrinsningar som anges 1 12 kap. OSL (10 kap. 1 §
OSL och 12 kap. OSL).
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Uppgiftslimnande som foljer av lag eller f6rordning

Sekretess hindrar inte att en uppgift limnas till en annan myndighet,
om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning (10 kap. 28 §
OSL). Exempel pd vardgivares uppgiftsskyldighet finns 1 avsnitt 8.3.2
och 8.4.

Verksamheter i samma kommun eller region

Av 25 kap. 11 § 1 och 2 OSL framgér att sekretessen enligt 25 kap.
1 § OSL inte hindrar att uppgift limnas frin myndighet som bedriver
verksamhet som avses 1 den paragrafen till en annan sidan myndighet
1 samma kommun eller region. Foretag dir kommuner eller regioner
utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande ska jimstillas med myn-
digheter 1 detta sammanhang (se 2 kap. 3 § forsta stycket OSL). Be-
stimmelsen gor det mojligt f6r kommuner och regioner att fritt vilja
sin organisation utan hinsyn till att sekretess 1 princip rdder mellan
myndigheter. Aven om ingen sekretess giller mellan hilso- och sjuk-
virdsmyndigheter 1 samma kommun eller region kan bestimmelsen
15 kap. 1 § 3 HSL om att virden ska bygga pa respekt for patientens
sjilvbestimmande innebira att vissa uppgifter inte ska limnas ut, se
kapitel 4 och 5. I den min uppgifterna behandlas enligt PDL trider
iven skyddsreglerna i den lagen och EU:s dataskyddsférordning in (se
avsnitt 8.1 och avsnitt 5.6).

Mellan virdgivare och omsorgsgivare enligt sammanhallen
vird- och omsorgsdokumentation

Av 25 kap. 11 § 3 framgdr att sekretessen enligt 25 kap. 1 § OSL inte
hindrar att uppgift limnas till en myndighet som bedriver verksamhet
som avses 125 kap. 1 § OSL eller 26 kap. 1 § OSL samt en enskild vird-
givare eller omsorgsgivare enligt det som foreskrivs 1 lagen om sam-
manhsillen vird- och omsorgsdokumentation. Aven i detta samman-
hang ska féretag dir kommuner eller regioner utdvar ett rittsligt
bestimmande inflytande jimstillas med myndigheter. 125 kap. 2 §
OSL regleras vilken sekretess som giller hos den myndighet som far
tillgdng till uppgifterna, se avsnitt 6.3.
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Nationellt eller regionalt kvalitetsregister

Sekretessen enligt 25 kap. 1 § OSL hindrar inte heller att uppgift lim-
nas till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdata-
lagen (25 kap. 11 § 4 OSL).

Forskning, framstillning av statistik eller administration

Av 25 kap. 11 § 5 framgdr att sekretessen enligt 1 § inte hindrar att
uppgift limnas fr&n en myndighet som bedriver verksamhet som av-
ses 1den paragrafen inom en kommun eller en region till annan sidan
myndighet {6r forskning eller framstillning av statistik eller f6r admi-
nistration pd verksamhetsomridet, om det inte kan antas att den en-
skilde eller ndgon nirstiende till den enskilde lider men om uppgiften
rojs. Bestimmelsen ir utformad med ett rakt skaderekvisit, vilket
innebir en presumtion for att uppgifter fir limnas ut. Som framgér
av ordalydelsen ir bestimmelsen endast tillimplig nir uppgift limnas
till en myndighet som bedriver hilso- och sjukvird eller annan medi-
cinsk verksamhet.

6.5 Vad géller for privata vardgivare?

For personal inom enskild hilso- och sjukvird finns en lagstadgad
tystnadsplikt 16 kap. 12-16 §§ PSL. Dir anges bland annat att den som
tillhor eller har tillhért hilso- och sjukvardspersonalen inom den en-
skilda hilso- och sjukvirden inte obehérigen fir réja vad han eller hon
isin verksamhet har fitt veta om en persons hilsotillstind eller andra
personliga férhillanden. Som obehdorigt réjande anses inte att nigon
fullgdr sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.”

Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet har det ansetts naturligt
att soka viss ledning 1 skaderekvisitet som finns 1 offentlighets- och
sekretesslagens motsvarande bestimmelse. Dirigenom nis en 1 sak
nira dverensstimmelse mellan tystnadsplikten for personal inom den
offentliga hilso- och sjukvirden och tystnadsplikten f6ér personal
inom den enskilda hilso- och sjukvirden.®

7 6 kap. 12 § forsta stycket patientsikerhetslagen.
8 Jfr. prop. 1981/82:186 om dndring i sekretesslagen s. 26.
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6.6 Vad kan konsekvenserna bli
om man bryter mot tystnadsplikten?

Att roéja en uppgift som ska hemlighdllas enligt lag eller annan
forfattning ir straffsanktionerat som brott mot tystnadsplikt enligt
20 kap. 3 § brottsbalken, BrB. Straffbestimmelsen avser bide sddan
tystnadsplikt som giller i offentlig verksamhet enligt offentlighets-
och sekretesslagen och sddan tystnadsplikt som giller i enskild verk-
samhet och féljer av andra forfattningar, exempelvis PSL. Avgorande
for straffansvar dr att man obehdrigen &sidositter en lagstadgad tyst-
nadsplikt. Ett réjande sker nir uppgift eller allmin handling som om-
fattas av sekretess limnas ut eller uppgifterna berittas vidare. I for-
arbetena till sekretesslagstiftningen betonas att bestimmelsen avser
varje form av réjande, oavsett pd vilket sitt det sker.” For straffansvar
krivs att girningen begdtts med uppsat eller av oaktsamhet och att det
inte ror sig om ringa fall av oaktsamhetsbrott (se 20 kap. 3 § brotts-

balken).

® Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A's. 119 {.
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/ EU-ratt om datadelning
och interoperabilitet

7.1 EU:s styrning av interoperabilitet

I detta avsnitt behandlas den generella styrning som ges av EU av-
seende interoperabilitet som kan pdverka nationell styrning av hilso-
och sjukvdrdens interoperabilitet. EU-kommissionen har lanserat
olika program och strategier for den digitala inre marknaden och
Europas digitala tidsdlder for att underlitta och sikra det digitala infor-
mationsflodet bland annat ur ett ekonomiskt perspektiv. Avsnittet tar
avstamp 1 den datastrategi som togs fram 2020 och de rittsakter som
har resulterat 1 att kommissionen beslutat tvd nya férordningar vilka
tillsammans pd olika sitt reglerar hantering, férvaltning och fléde av
data. Dessutom finns det forslag pd ytterligare forordningar med biring
pa omridet.

7.1.1 EU-kommissionens datastrategi

Den europeiska datastrategin meddelades 2020." Genom datastrategin
fastsldr kommissionen sin ambition att skapa en inre marknad f6r data
som kommer att sikerstilla Europas globala konkurrenskraft och data-
suverinitet. Genom att skapa gemensamma europeiska dataomriden,
bland annat ett f6r hilsa, ska EU sikerstilla att mer data blir tillgiingliga
for anvindning 1 ekonomin och sambhillet, samtidigt som de foretag
och individer som genererar uppgifterna hills under kontroll. Data-
strategin tar upp ett antal dtgirder och investeringar som behéver ge-
nomféras under kommande &r for att uppnd de i strategin uppsatta

! Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, ridet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén, En EU-strategi f6r data, COM/2020/66 final, for-
kortad den europiska datastrategin.
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maélen. I forhéllande till hilsdataomridet nimns exempelvis att dtgirder
for att stirka medborgarnas dtkomst till hilsodata och uppgifternas
portabilitet ska vidtas, samt ta itu med hinder f6r grinsoverskridande
tillhandah&llande av digitala hilso- och sjukvardstjinster och produk-
ter.

For att omsitta denna strategi i praktiken har ett flertal EU-lag-
forslag introducerats, bland annat EU:s dataférvaltningsférordning,
EU:s dataférordning’, EU:s interoperabilitetsférordning’, EHDS och
NIS 2-direktivet®.

EHDS ir fortfarande under behandling i EU:s beslutsprocess och dr
alltsd inte gillande 1 Sverige dnnu.

7.1.2  EU:s standardiseringsstrategi

EU:s nya standardiseringsstrategi’ ska bland annat stirka den inre
marknaden fér digitala varor och gjinster, stirka den inre markna-
dens resiliens samt framhiva EU:s globala ledarskap inom grén och
digital teknik. I strategin pekas behov av standarder ut f6r foljande
strategiska omrdden: standarder for att vervinna de befintliga hind-
ren for produktion av vacciner och likemedel mot covid-19, standarder
till stod f6r dtervinning av rivaror av avgdrande betydelse, standarder
till stdd f6r uppbyggnad av virdekedjan for ren vitgas, standarder till
stod for koldioxidsndl cement, standarder for certifiering av chip i
friga om sikerhet, dkthet och tillférlitlighet, samt datastandarder som
forbittrar datainteroperabilitet, datadelning och vidareutnyttjande av
data till st6d for de gemensamma europeiska dataomridena.

? Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2023/2854 av den 13 december 2023 om
harmoniserade regler for skilig dtkomst till och anvindning av data och om dndring av fér-
ordning (EU) 2017/2394 och direktiv (EU) 2020/1828 (dataférordningen), férkortad EU:s data-
férordning.

* Férslag till Europaparlamentets och rddets férordning om dtgirder f6r en hog nivd av inter-
operabilitet inom den offentliga sektorn i hela unionen (akten om ett interoperabelt Europa)
(COM [2022] 720 final), férkortad EU:s interoperabilitetsférordning. Vid tryck hade den slut-
giltiga forordningsdokumentet inte dnnu publicerats.

* Europaparlamentets och rdets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om 4tgirder
foér en hog gemensam cybersikerhetsnivd i hela unionen, om indring av férordning (EU)
nr 910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om upphivande av direktiv (EU) 2016/1148
(NIS 2-direktivet), férkortad NIS 2-direktivet

*Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, ridet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén, En EU-strategi for standardisering, Globala standar-
der for en resilient, gron och digital inre marknad 1 EU COM(2022) 31 final.
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7.1.3  EU:s ramverk for interoperabilitet

Inom ramen fér kommissionens prioritet att skapa en digital inre
marknad fér data 1 Europa antogs 2017 EIF. Ramverket innehéller
en samling principer, modeller och rekommendationer som st6d till
offentliga myndigheter pd olika niver i unionens medlemsstater vid
utformning och tillhandahillande av digitala tjinster inom offentlig
forvaltning 1 syfte att dessa ska vara interoperabla. EIF syftar till att
6ka offentliga organisationers férmdga att méta det 6kande antalet
initiativ, férordningar och direktiv som lanseras pd EU-nivd med
koppling till digitalisering. Enligt EIF sker interoperabilitetsstyrning
genom att beakta samtliga lager av interoperabilitet: rittslig, organisa-
torisk, semantisk och teknisk. I EU:s kommande interoperabilitets-
férordning bildar EIF en viktig utgdngspunkt {ér interoperabilitets-
arbetet. Bland annat ska Nationella interoperabilitetsramverk beakta
EIF och myndigheter ska i sina interoperabilitetsbeddmningar ta hin-
syn till EIF.

7.1.4  EU:s dataforvaltningsférordning

EU:s dataférvaltningsférordning ir en viktig del i den europeiska data-
strategin och syftar till att 6ka foértroendet for datadelning, stirka
mekanismerna f6r att 6ka tillgdngen till data och 6vervinna tekniska
hinder f6r vidareutnyttjande av data. EU:s dataforvaltningsférord-
ning reglerar villkoren {ér vidareutnyttjande inom unionen av vissa
kategorier av data som innehas av offentliga myndigheter. Vidare re-
glerar férordningen en ram f6r anmilan av och tillsyn 6ver tillhanda-
hillandet av dataférmedlingstjinster och en ram for frivillig registrer-
ing av enheter som samlar in och behandlar data som tillhandahélls fér
altruistiska andamal.

Genom EU:s dataférvaltningsforordning inrittas ocksd ett nytt
EU-organ som p3 svenska kallas Europeiska datainnovationsstyrelsen.
Inrittandet av detta organ kommer spela en central roll i utvecklingen
av interoperabilitet vid datadelning pd EU-niva. Europeiska datainno-
vationsstyrelsen kommer bestd av foretridare fér de behériga myn-
digheterna f6r dataformedlingstjinster och de behériga myndigheter-
na fér registrering av dataaltruismorganisationer 1 alla medlemsstater,
Europeiska dataskyddsstyrelsen, Europeiska datatillsynsmannen, Enisa,
kommissionen, EU-foéretridare for smd och medelstora foretag
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eller en foretridare utsedd av nitverket av foretridare fér smé och
medelstora foretag och andra féretridare f6r relevanta organ inom
enskilda sektorer samt organ med specifik sakkunskap. Styrelsen ska
enligt dataférvaltningsférordningen bestd av minst tre undergrup-
per, varav en for tekniska diskussioner om standardisering, porta-
bilitet och interoperabilitet. Kommissionen ska vara ordférande vid
styrelsens sammantriden och tillhandahilla ett sekretariat.
Styrelsen ska bland annat:

¢ Bistd kommissionen om prioriteringsordningen fér sektorsdver-
gripande standarder som ska anvindas och utvecklas for bland
annat dataanvindning och sektorséverskridande datadelning mel-
lan framvixande gemensamma europeiska dataomriden.

e Bistd kommissionen med att forbittra den grinsoverskridande,
sektorsovergripande interoperabiliteten for data och datadelnings-
yinster mellan olika sektorer och omrdden, baserat pd befintliga
europeiska, internationella eller nationella standarder.

o Foresla riktlinjer for gemensamma europeiska dataomraden (i form
av indamals- eller sektorspecifika eller sektorséverskridande inter-
operabla ramar med allminna standarder fér att underlitta data-
delning i unionen).

Eftersom EU:s dataférvaltningstorordning ir en EU-férordning ir
den direkt tillimplig i Sverige. Medlemsstaterna kan emellertid be-
hova komplettera vissa av férordningens bestimmelser med natio-
nella bestimmelser. I prop. 2023/24 Kompletterande bestimmelser till
EU:s dataforvaltningsforordning foresldr regeringen en ny lag som
kompletterar férordningen.

7.1.5 EU:s dataférordning

Den 27 november 2023 antogs EU:s dataférordning. EU:s datafor-
ordning féljer EU:s dataférvaltningsforordning som det andra stora
lagstiftningsinitiativet som utgdr frdn EU:s datastrategi, dir datafor-
valtningsférordningen var det férsta. EU:s dataférvaltningsférord-
ning syftar till att skapa processer och strukturer f6r att underlitta
datadelning for foretag, individer och myndigheter. EU:s datafor-
ordning ska i sin tur klargéra vem som kan skapa virde frdn data och
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under vilka férutsittningar. EU:s dataférordning har som syfte att
rittvist fordela nyttor frin den typen av data som kommer frén upp-
kopplade produkter samt att frimja tillging till och anvindning av
data. EU:s dataférordning ger bland annat privatpersoner och fore-
tag storre kontroll éver sina data genom forstirke rite till dataporta-
bilitet och mojlighet att pdverka vad som fir goras med de data som
genereras av deras uppkopplade produkter. EU:s datatérordning infor
ocksd krav pd skyddsdtgirder mot olagliga dverfoéringar av data och
foreskriver dessutom att standarder fér interoperabilitet utarbetas
for vidareutnyttjande av data mellan sektorer. Det framgir av arti-
kel 37.1 1 EU:s dataférordning att medlemsstaterna ska utse en eller
flera behoriga myndigheter som ska ansvara f6r tillimpningen och
genomforandet av férordningen. Av artiklarna 37.4 och 37.5 framgar
det vilka uppgifter och befogenheter som medlemsstaterna ska siker-
stilla att den behoriga myndigheten har. T skil 107 1 férordningen
anges att de myndigheter som ansvarar f6r tillsynen éver uppfyllandet
av dataskyddet och de behoriga myndigheter som utses inom ramen
for sektorslagstiftning, sdsom inom hilsodataomridet, bor ha ansvaret
for denna férordnings tillimpning inom sina behérighetsomraden.

7.1.6  EU:s interoperabilitetsférordning

S sent som 4 mars 2024 antogs EU:s interoperabilitetstérordning.
Forordningen syftar till utveckling av det redan utformade europeiska
ramverket {r interoperabilitet (EIF) (se avsnitt 7.1.3) och ir tinke att
stirka den grinsoverskridande interoperabiliteten och samarbeten in-
om den offentliga sektorn pd den inre marknaden.

EU:s interoperabilitetsférordning ska tillimpas av offentliga myn-
digheter 1 medlemsstaterna och av unionens institutioner, organ och
byrder som tillhandahéller eller forvaltar nitverks- eller informations-
system som gor det mojligt att leverera eller férvalta offentliga tjins-
ter elektroniskt.

Foérordningen innehiller en styrningsmodell som ska ge berérda
aktorer mojlighet att uttrycka sina synpunkter och ir tinkt att stodja
delning och dteranvindning av bland annat data. Detta ska bidra till
gemensamma l6sningar fér interoperabilitet 1 EU. Vidare innehller
forordningen en mekanism for inrittandet av interoperabilitetsbeddm-
ning. Forslaget omfattar dven rittsliga forutsittningar f6r att stodja
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testmiljder for innovativa interoperabilitetslosningar 1 regulatoriska
sandlidor.

7.1.7  Patientrorlighetsdirektivet

Patientrorlighetsdirektivet® innehéller bestimmelser for att gora det
littare for patienter att {3 tillgdng till en siker och hogkvalitativ grins-
overskridande hilso- och sjukvdrd, och uppmuntrar till samarbete
mellan medlemslinder, samtidigt som fullstindig hinsyn ska tas till
nationell kompetens i friga om organisation och tillhandahillande av
hilso- och sjukvird (artikel 1.1). Direktivet dr huvudsakligen genom-
fort 1 svensk ritt genom lagen (2013:513) om ersittning for kostna-
der till f6ljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet och lagen (2013:514) om regionernas och kommu-
nernas kostnadsansvar for viss vird 1 utlandet.

I patientrorlighetsdirektivet pekas ett antal omriden ut dir en
fordjupad samverkan efterstrivas for att uppnd direktivets syften
(skil 51 och kapitel IV). Ett av dessa omriden ror e-hilsa och 1 arti-
kel 14 stadgas att Unionen ska stddja och frimja samarbete om och
utbyte av information mellan medlemsstaterna inom ramen for ett
frivilligt nitverk som kopplar thop nationella myndigheter som ir
ansvariga for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna. Samarbetet ska
goras inom ramen for det frivilliga Nitverket for e-hilsa och syftar
till att gora utbyte av patientrelaterad information mojlig.

Nitverket for e-hilsa inrittades 2011 och ir ett frivilligt organ pd
europeisk nivd bestiende av experter pd digital hilsa frin alla med-
lemsstater tillsammans med Island och Norge. De arbetar for att
frimja EU-omfattande interoperabilitet for elektroniska hilsodata och
utarbeta riktlinjer, sisom semantiska och tekniska standarder, dataset
och beskrivningar av infrastrukturer. Mélet ir att skapa en infra-
struktur f6r informationsutbyte som gér att hilsouppgifter kan f6r-
medlas éver landsgrinser. Inom ramen for samarbetet finns {6r nir-
varande tvd tjinster framtagna. En tjinst for grinsoéverskridande
utbyte av elektroniska recept (e-recept) och en tjinst for patientdver-
sikter 6ver landsgrinser. Medlemslinderna kan vilja att delta 1 samar-
betet om e-recept och/eller patientdversikter.

¢ Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2011/24 av den 9 mars 2011 om tillimpningen
av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvard (patientrérlighetsdirektivet),
férkortad patientrorlighetsdirektivet.
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7.1.8  Forslag till forordning om det
europeiska halsodataomradet

I EU:s datastrategi som lades fram 4r 2020 tillkinnagavs att nio data-
utrymmen ska inrittas inom EU:s inre marknad f6r att bidra till en
europeisk konkurrenskraftig och datadriven ekonomi samtidigt som
en hog nivd av sikerhet, dataskydd och personlig integritet sikerstills
(se avsnitt 7.1.1).

Den 3 maj 2022 presenterade kommissionen ett meddelande och ett
forslag till férordning om ett europeiskt hilsodataomride (EHDS).
Forslaget innebir att ett europeiskt hilsodataomride ska inrittas i
syfte att frimja grinsoéverskridande anvindning av hilsodata inom
forskning, innovation och f6r att skapa nya regelverk och ny lagstift-
ning inom omradet. I arbetet med EHDS ingir att 6ka den tekniska
och semantiska interoperabiliteten. Infrastrukturen ska beakta hilso-
och sjukvirdssektorns sirdrag och utgd frin pdgdende initiativ sdsom
infrastrukturen for digitala e-hilsotjinster.’”

Det 6vergripande syftet med férordningen ir att gora det littare
att dela och f3 tillgdng till olika typer av uppgifter — bland annat elek-
troniska patientjournaler och data frin patientregister — bdde inom
sjilva virden (primiranvindning) och {6r forskning, innovation och
beslutsfattande (sekundiranvindning).

Enligt forslaget syftar férordningen vidare till att skapa forutsitt-
ningar for enskilda att fi storre kontroll 6ver sina egna hilsodata
samt att frimja tillgdngen till relevant hilsodata f6r forskning, inno-
vation och beslutsfattande, for att forbittra for enskilda vad giller
diagnosticering, vird och vilmende. Forslaget avser dirfor gora det
littare att 6verfora hilsodata inom medlemsstaterna och éver med-
lemsstaternas landsgrinser. Ett europeiskt hilsodataomride ir dven
avsett att utgdra ett led i att skapa en gemensam marknad f6r hilso-
produkter och hilsotjinster genom att harmonisera regler och effekti-
visera hilso- och sjukvérden.

Kapitel IT i férordningen innehdller f6rslag till bestimmelser om
primiranvindning av elektroniska hilsodata. I EHDS avses med pri-
mir anvindning av hilsodata den dataanvindning som sker hos hilso-
och sjukvérdens aktorer 1 samband med vird, omsorg och behand-
ling. Reglerna om hilsodatadelning omfattar virdrelaterad informa-

7 For information om infrastruktur {or digitala e-hilsotjinster
https://ec.europa.eu/health/ehealth/electronic_crossborder_healthservices. [2024-03-20].
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tion sdvil nationell som internationellt, och ska underlitta for pati-
enter att fi vird och behandling inom hela Europa. I linje med det
europeiska arbetet med MyHealth@EU ir fokus pd att patienten ska
f3 mojlighet att f3 tillgdng till sina egna hilsodata och kunna kontrol-
lera anvindandet i relation till de behov som uppstar.

Under flera &r har kommissionen tillsammans med medlemslinder
utarbetat ett antal riktlinjer f6r delning av hilsodata. Dessa riktlinjer
detaljeras i informationsspecifikationer som definierar vilka hilso-
datamingder som ska goras tillgingliga och med hyilp av vilka standar-
der de ska delas och 6versittas.

I kapitel IT i forslaget anges vissa kategorier av hilsodata som ir
prioriterade for att ingd i det europeiska hilsodataomridet 1 friga om
primiranvindning, bland annat patientéversikter, e-recept, medicinska
bilder, laboratorieresultat och epikriser.

Av férordningen foljer vidare att varje medlemsstat ska utse en
myndighet for digital hilsa (en e-hilsomyndighet) med flera upprik-
nade uppgifter. Myndigheten ska bland annat genom tekniska 16s-
ningar och nédvindiga regleringar se till att kraven avseende rittighe-
ter och skyldigheter i kapitel IT och kapitel ITT 1 férordningen uppfylls.
Myndigheten ska vidare samverka med relevanta aktérer och organ pd
nationell och EU-niv4, {6r att garantera interoperabilitet, dataporta-
bilitet och sikerhet i friga om elektroniska hilsodata.

Forordningen innehiller mer specifikt forslag till vissa bestim-
melser om patientjournalsystem, bland annat regler om ett obligato-
riskt certifieringssystem for elektroniska patientjournalsystem. Dessa
regler syftar till att sikerstilla att elektroniska journaler ir inteoper-
abla med olika journalsystem for att mojliggéra enkel verféring av
hilsodata mellan sidana system. Forslaget frdn kommissionen har for-
handlats parallellt med utredningens arbete. Kommissionen lanserade
forslaget wll férordning 1 maj 2022. Den 13 december 2023 rostades
forslaget igenom 1 Europaparlamentet. I slutskedet av utredningens
arbete har Europarlamentet och Rédet tillsammans med EU-kommis-
sionen férhandlat utifrdn sina respektive positioner och har vid tid-
punkten nir betinkandet skickas till tryck kommit fram till en preli-
minir 6verenskommelse som Ridet rostat ja till, Parlamentet vintas
rosta senare 1 april.

Regeringen har tillsatt en sirskild utredare som har till uppdrag att
foresld dtgirder som mojliggor en nationell digital infrastrukeur f6r
hela hilso- och sjukvirden med fokus p8 de rittsliga forutsittningarna,
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samt analysera och ta fram férslag kopplade till en kommande EU-
férordning om ett europeiskt hilsodataomride.
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3 Bestammelser i svensk ratt om
behandling av personuppgifter,
datadelning och register inom
halso- och sjukvarden

8.1 Patientdatalagen

Patientdatalagen reglerar virdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden, oavsett om virden bedrivs 1 offentlig
eller privat regi. Patientdatalagen ir en ramlagstiftning som anger vilka
grundliggande principer som ska gilla f6r informationshanteringen
avseende uppgifter om patienter inom all hilso- och sjukvard. Syftet
med lagen ir att informationshanteringen inom hilso- och sjukvirden
ska vara organiserad s8 att den tillgodoser patientsikerhet och god
kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet. Personuppgifter ska ut-
formas och 1 6vrigt behandlas s3 att patienters och 6vriga registrerades
integritet respekteras. Dokumenterade personuppgifter ska hanteras
och férvaras sd att obehoriga inte fér tillgdng till dem (1 kap. 2 § PDL).

Patientdatalagen tillimpas pd all helt eller delvis automatiserad
behandling av personuppgifter samt manuell behandling av person-
uppgifter som ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 en strukturerad samling
av personuppgifter som ir tillgingliga for s6kning eller sammanstill-
ning enligt sirskilda kriterier (1 kap. 4 § PDL). Lagen omfattar be-
handling av personuppgifter i all individinriktad patientverksamhet
som innefattar vdrd, undersdkning eller behandling. Det ir virdgivaren
som ir personuppgiftsansvarig fér den behandling av personuppgifter
som vérdgivaren utfér (2 kap. 6 § PDL).
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8.1.1 Tillatna andamal fér behandling av personuppgifter

2 kap. 4 § PDL anger att personuppgifter far behandlas inom hilso-
och sjukvérden om det behovs for

1. att fullgdra de skyldigheter som anges 1 3 kap. (féra patientjour-
nal) och uppritta annan dokumentation som behovs i1 och for
virden av patienter,

2. administration som rér patienter och som syftar till att ge vird
1 enskilda fall eller som annars féranleds av vird 1 enskilda fall,

3. att uppritta annan dokumentation som féljer av lag, férordning
eller annan férfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten i
verksamheten,

5. administration, planering, uppféljning, utvirdering och tillsyn av
verksamheten,

6. att framstilla statistik om hilso- och sjukvarden, eller

7. antalsberikning infor klinisk forskning.

Vidare finns 1 7 kap. 4 och 5 §§ PDL sirskilda bestimmelser om dnda-
mélen med behandling av personuppgifter 1 nationella och regionala
kvalitetsregister.

Behandling av personuppgifter som inte ir tilldten enligt patient-
datalagen fir ind3 ske, om den enskilde limnat ett uttryckligt sam-
tycke till behandlingen. Det giller dock inte om ndgot annat framgar
av annan lag eller férordning (2 kap. 3 § PDL).

8.1.2  Skyldigheten att féra patientjournal

I 3 kap. patientdatalagen finns bestimmelser om skyldigheten att
fora patientjournal. Av 3 kap. 1 § PDL framgdr att det vid vird av
patienter ska foras patientjournal. Syftet med att féra en patientjournal
dr 1 forsta hand att bidra till en god och siker vird av patienten
(3 kap. 2 § PDL). En patientjournal ska enligt 3 kap. 6 § PDL innehilla
de uppgifter som behovs for en god och siker vird av patienten. Om
uppgifterna finns tillgingliga, ska en patientjournal alltid innehélla
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1. uppgift om patientens identitet,
2. visentliga uppgifter om bakgrunden till virden,

3. uppgift om stilld diagnos och anledning till mera betydande &t-
girder,

4. visentliga uppgifter om vidtagna och planerade dtgirder,

5. uppgift om den information som limnats till patienten, dennes
vardnadshavare och 6vriga nirstiende och om de stillningstagan-
den som gjorts i1 friga om val av behandlingsalternativ och om
mojligheten till en ny medicinsk bedémning, samt

6. uppgift om att en patient har beslutat att avstd frin viss vird eller

behandling.

Patientjournalen ska vidare innehlla uppgift om vem som har gjort en
viss anteckning 1 journalen och nir anteckningen gjordes. En patient-
journal far ocks3 innehilla andra uppgifter som enligt lag eller annan
forfattning ska antecknas 1 en patientjournal (3 kap. 7 § PDL).

Av 3 kap. 3§ 1 PDL framgar att den som enligt 4 kap. patient-
sikerhetslagen har legitimation eller sirskilt férordnande att utéva
ett visst yrke r skyldig att féra en patientjournal. Aven vissa perso-
ner som utfor arbetsuppgifter som annars bara ska utforas av logo-
ped, psykolog, psykoterapeut eller hilso- och sjukvardskurator ska
fora patientjournal. Motsvarande skyldighet giller iven den som ut-
for insatser enligt lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for
sjukskrivna patienter.

8.1.3  Skyldighet att utfirda intyg om varden

I 3 kap. 16 § PDL anges att den som enligt 3 § ir skyldig att fora
patientjournal ska pd begiran av patienten utfirda intyg om virden.

8.1.4  Vardgivares personuppgiftsansvar
enligt patientdatalagen

I patientdatalagen finns en bestimmelse som slar fast att virdgivaren
ir personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
virdgivaren utfér. I region och kommun ér varje myndighet som be-
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driver hilso- och sjukvird personuppgiftsansvarig f6r den behand-
ling av personuppgifter som myndigheten utfor (2 kap. 6 § forsta
stycket PDL).

8.1.5 Inre sekretess och elektronisk atkomst
inom en vardgivares verksamhet

I 4 kap. PDL finns grundliggande bestimmelser om inre sekretess
och elektronisk dtkomst inom en virdgivares verksamhet. Av bestim-
melserna framgdr att det foreligger inre sekretess hos en virdgivare
och att den om arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar 1 virden av
patienten eller av annat skil beh6ver uppgifterna for sitt arbete inom
hilso- och sjukvirden (4 kap. 1 § PDL). En virdgivare ska bestimma
villkor fér tilldelning av behorighet for dtkomst till sddana uppgifter
om patienter som fors helt eller delvis automatiserat. Sddan behérig-
het ska begrinsas till vad som behévs f6r att den enskilde ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden (4 kap. 2 §
PDL). Vidare ska virdgivare se till att dtkomst till sddana uppgifter
om patienter som férs helt eller delvis automatiserat dokumenteras
och kan kontrolleras. Virdgivare ska gora systematiska och dterkom-
mande kontroller av om ndgon obehérigen kommer 4t sddana upp-
gifter (4 kap. 3 § PDL).

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40)
om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och sjuk-
virden innehiller kompletterande bestimmelser till patientdatalagen
avseende bland annat behandling av personuppgifter i 6ppna nit, 3t-
komst till uppgifter om patienter, patientjournalens struktur och inne-
hall samt hantering av patientuppgifter. Vidare framgér av Socialstyrel-
sens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete att varje virdgivare ansvarar for att det
finns sidana processer och rutiner som behdvs for att sikerstilla att
verksamheten uppfyller de krav som stills i Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och be-
handling av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden.
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8.1.6  Den enskildes installning till
behandling av personuppgifter

Behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt patientdatalagen
far utféras dven om den enskilde motsitter sig den. Det giller dock
inte 1 de fall som anges i1 4 kap. 4 § PDL och 7 kap. 2 § PDL eller om
ndgot annat framgar av annan lag eller férordning (2 kap. 2 § PDL).
I 4 kap. 4 § PDL finns bestimmelser om att en patient har méjlighet att
begrinsa hilso- och sjukvirdspersonalens elektroniska dtkomst till
uppgifter om patienten. Av 7 kap. 2 § PDL framggr att en patient kan
motsitta sig att uppgifter om patienten behandlas i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister. I avsnitt 8.4.4 redogors f6r bestimmelser
om nationella och regionala kvalitetsregister.

8.1.7  Rattigheter for den enskilde

I 8 kap. PDL regleras ett antal rittigheter for den enskilde. Av 8 kap.
1 § PDL framgar att journalhandlingar och andra handlingar och upp-
gifter inom allmin hilso- och sjukvérd ska pd begiran av patienten
limnas ut om inte bestimmelser om sekretess hindrar detta. Mot-
svarande reglering f6r den enskilda hilso- och sjukvirden finns i 8 kap.
2 § PDL. I8 kap. 5 § PDL anges att en virdgivare ska pd begiran av en
patient limna information om den direktitkomst och elektroniska &t-
komst till uppgifter om patienten som férekommit. Vidare anges i
8 kap. 6 § PDL ett antal informationsmingder som den personupp-
giftsansvarige, utéver vad som framgdr av dataskyddsférordningen,
ska limna till den registrerade.

8.1.8 Bemyndiganden att meddela foreskrifter
som ansluter till patientdatalagen

Patientdataférordningen (2008:360) tillimpas vid sidan behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden som ir helt eller delvis
automatiserad och som regleras av patientdatalagen och lagen om
sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation.' I patientdatafor-
ordningen finns bemyndiganden f6r bland andra Socialstyrelsen och
Integritetsskyddsmyndigheten att meddela foreskrifter som ansluter

"1 § forsta stycket patientdataférordningen.
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till patientdatalagen.” I férordningen (1985:796) med vissa bemyndi-
ganden for Socialstyrelsen att meddela féreskrifter m.m. finns ytter-
ligare foreskrifter som ansluter till patientdatalagen.’

8.2 Elektroniska former for att
Iamna ut personuppgifter

Personuppgifter kan limnas ut pd olika sitt. Till f6ljd av den tekniska
utvecklingen har det blivit allt vanligare att utlimnanden gors i elek-
tronisk form. Registerforfattningar innehéller ofta bestimmelser som
nirmare preciserar formen {or hur utlimnanden 1 elektronisk form
far g8 tll. Motivet for att reglera sittet fér utlimnandet ir att sjilva
den elektroniska formen kan medféra risker for otillbérliga integri-
tetsintring. Mottagaren har till exempel storre méjligheter att be-
arbeta den digitala informationen in om det dr uppgifter pd papper
som har limnats ut.* I registerférfattningar anvinds olika begrepp for
att beskriva elektroniska utlimnanden av personuppgifter. Begrepps-
bildningen ir inte entydig och det saknas legaldefinitioner f6r be-
greppen.” Det finns dock skillnader mellan begreppen som bland
annat handlar om vilken sorts sekretessprovning den utlimnande
myndighet har att géra och i vilken m&n mottagaren har méjlighet att
sjilvstindigt bereda sig tillgdng till uppgifterna.

8.2.1 Direktatkomst

Enligt férarbetena till patientdatalagen dr direktitkomst en viss form
av elektroniskt utlimnande till en extern mottagare. Den som ir an-
svarig for informationen har inte kontroll éver vilka uppgifter som
en mottagare vid ett visst tillfille tar del av (automatiserad tillgdng)
och mottagaren av informationen kan inte pdverka innehillet i det in-
formationssystem som informationen limnas ut frin. Ett annat sitt
att uttrycka det ir att den som behover ta del av informationen kan
bereda sig dtkomst pd eget initiativ. Personuppgifterna finns potentiellt
tillgingliga f6r den som onskar ta del dem, utan att den som gjort

22-5 §§ patientdataférordningen.

3 1 § andra stycket patientdataférordningen.

* Prop. 2007/98:126 Patientdatalag m.m. s. 73.

> Prop. 2007/98:126 Patientdatalag m.m. s. 73 f och SOU 2021:4 Informationséverféring
inom vird och omsorg. s. 157.
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uppgifterna tillgingliga behover fatta ndgot formellt beslut om ut-
limnande 1 det enskilda fallet. Vid direktdtkomst anses de uppgifter
som omfattas av dtkomsten och finns potentiellt tillgingliga f6r andra
vara utlimnande i tryckfrihetsférordningens mening redan genom
att &tkomst medges. Detta avviker frin ett traditionellt utlimnande
av allminna handlingar som férutsitter att en sekretessprovning gors
i det enskilda fallet innan uppgifterna limnas ut.®

8.2.2 Utlamnande pa medium for automatiserad behandling

I princip anses allt elektroniskt utlimnande som inte gors genom
direktdtkomst goras genom utlimnande pd medium {6r automatiserad
behandling. I 5 kap. 6 § PDL anges att om en personuppgift fir limnas
ut, kan det ske pd medium f6r automatiserad behandling. Utlimnande
pd medium for automatiserad behandling innebir enligt férarbetena
till patientdatalagen ett elektroniskt utlimnande utan mojlighet for
mottagaren att sjilv bereda sig tillgdng till uppgifterna. Exempel pd
utlimnande p& medium f6r automatiserad behandling ir till exempel
genom anvindning av mejl, friga-svar-funktion eller genom filéver-
foring frén ett datorsystem till ett annat. Vid denna typ av utlimnande
fattas ett beslut 1 varje enskilt fall om uppgifterna kan limnas ut eller
om de omfattas av sekretess.”

8.2.3  Elektronisk atkomst och elektronisk tillgang

I 4 kap. patientdatalagen anvinds begreppet elektronisk dtkomst for
att beskriva personalens méjligheter att inom vardgivaren bereda sig
tillgdng till personuppgifter som finns elektroniskt tillgingliga inom
organisationen. Medan direktitkomst beskriver ett sitt for utlim-
nande, beskriver elektronisk dtkomst uteslutande ett sitt att {3 tillgdng
till handlingar inom en organisation.®

Diremot har begreppet en annan innebérd i lagen om nationell like-
medelslista. I rubriken till 5 kap. anviinds elektronisk dtkomst 1 stillet
som ett samlingsnamn f6r olika former av direktdtkomst. I 4 kap. 2 §

¢ SOU 2014:23 Rt information pd ritt plats i ritt tid s. 97, prop. 2004/05:164 Tullverkets brotts-
bekimpning — Effektivare uppgiftsbehandling s. 83 och prop. 2007/08:126 Patientdatalag m.m.
s. 73 ff.

7 Prop. 2007/08:126 Patientdatalag m.m. s. 77 och HFD 2015 ref. 61.

$ Prop. 2007/08:126 Patientdatalag m.m. s. 75.
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lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation anvinds
i stillet begreppet elektronisk tillging. Med elektronisk tillgdng av-
ses 1 den lagen tillging genom direktitkomst eller annat elektroniskt
utlimnande.

8.2.4  Lagligt stod for att Iamna ut
uppgifter genom direktatkomst

Direktitkomst inom hilso- och sjukvarden anses vara en sirskilt integ-
ritetskinslig form av elektroniskt utlimnande av personuppgifter.’
Det har dirfor 15 kap. 4 § PDL inférts en bestimmelse som innebir att
personuppgifter som behandlas med stéd av patientdatalagen endast
far limnas ut genom direktitkomst i den utstrickning som anges 1 lag
eller férordning.

8.2.5 Behov av sekretessbrytande regler

Bestimmelser som medger direktdtkomst har inte 1 sig sekretess-
brytande effekt utan de miste kombineras med bestimmelser som
bryter sekretessen. Alla uppgifter som ir potentiellt tillgingliga mste
omfattas av en sekretessbrytande bestimmelse eftersom de anses ut-
limnande i tryckfrihetsférordningens mening redan genom att 3t-
komst medgetts Den sekretessbrytande bestimmelsen kan siledes
inte begrinsas till att avse enbart sddana uppgifter som mottagaren i ett
visst enskilt fall har ritt att ta del av. Frigan om uppgifterna kan lim-
nas ut utan hinder av sekretess méste prévas i samband med att direkt-
dtkomst beviljas. Eftersom sekretessen kan variera méste en ny be-
démning av sekretessens omfattning alltid géras nir nya uppgifter
gors tillgingliga genom direktdtkomst.'”” Nir det giller samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation har det 1 25 kap. 11 § 3 OSL
inférts en sekretessbrytande bestimmelse av vilken det framgdr att
hilso- och sjukvirdssekretessen enligt 25 kap. 1 § OSL inte hindrar
att uppgift limnas till en virdgivare eller omsorgsgivare enligt det som
foreskrivs ilagen om sammanhaéllen vird- och omsorgsdokumentation.

? Prop. 2007/08:126 Patientdatalag m.m. s. 76.
1 Jfr. prop. 2007/08:160 Utékat elektroniskt informationsutbyte s.70 f., prop. 2010/11:78
Vissa frdgor om Kronofogdemyndighetens elektroniska uppgiftshantering s.20f. och prop.
2012/13:120 Folkbokforingen i framtiden s. 44.
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I 25 kap. 2 § OSL regleras vilken sekretess som giller hos den myn-
dighet som fir tillgdng till uppgifterna (se avsnitt 6.3 och 6.4).

8.3 Vardgivares datadelning foér primara vardandamal

8.3.1 Lag om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation

Lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation tridde
1 kraft den 1 januari 2023 och innebar att bestimmelserna om samman-
hillen journalféring lyftes ur patientdatalagen och placerades i en ny
lag. Vidare utvidgades tillimpningsomridet f6r bestimmelserna si
att de dven omfattar de delar av socialtjinstens verksamheter som avser
omsorg om ildre personer och personer med funktionsnedsittning.
Lagen om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation ir till-
limplig pd virdgivares behandling av personuppgifter enligt patient-
datalagen. Bestimmelserna fir ocksd tillimpas pd omsorgsgivares
dokumentation av omsorgsmottagares personuppgifter enligt lagen
(2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten
(1 kap. 3 § SVOD). Med omsorgsgivare avses myndighet i kommun
eller region som har ansvar for eller utfér insatser for dldre personer
eller personer med funktionsnedsittning samt annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som utfér sidana insatser. Med begreppet
insatser for personer med funktionsnedsdttning avses bland annat insat-
ser enligt 4 kap. 1 § SoL som ges till minniskor med funktionshinder
enligt 5 kap. 7 § SoL samt alla insatser som ges med stod av LSS. Med
omsorgsmottagare avses en person som fatt eller fir insatser f6r dldre
personer eller personer med funktionsnedsittning eller som fatt eller
far behovet av sidana insatser bedomda. Med patient avses en person
som fitt, far eller dr registrerad for att f3 hilso- och sjukvird. Sam-
manbhdllen vdrd- och omsorgsdokumentation ir ett elektroniskt sys-
tem som gor det mojligt for en virdgivare eller omsorgsgivare att ge
eller {4 tillgdng, genom direktitkomst eller annat elektroniskt utlim-
nande, till personuppgifter hos andra virdgivare eller omsorgsgivare
(1kap. 1§ SVOD). Definitionerna av begreppen hdlso- och sjukvdrd
respektive vdrdgivare redogors for 1 avsnitt 4.1-4.2. 1 kap. 3 § SVOD
anges tillimpningsomridet sdsom att bestimmelserna i lagen fr till-
limpas pd virdgivares behandling av personuppgifter enligt patient-
datalagen och att bestimmelserna ocksd fir tillimpas pd omsorgs-
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givares behandling av omsorgsmottagares personuppgifter enligt lagen
(2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten.

Lagen innebir att virdgivare och omsorgsgivare, genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, far tillging till person-
uppgifter hos andra virdgivare och omsorgsgivare. Av 2 kap. 1§
forsta stycket SVOD framgdr att en virdgivare eller en omsorgs-
givare under vissa forutsittningar fir ges tillgdng, genom direktdt-
komst eller annat elektroniskt utlimnande, till personuppgifter som
behandlas av andra vardgivare eller av omsorgsgivare. Av andra stycket
framgir att tillgdngen enligt f6rsta stycket bara far avse personupp-
gifter som behandlas

1. f6r indamal som anges 12 kap. 4 § 1 och 2 PDL, eller

2. for att ansvara for eller utfora insatser eller f6r administration av
sddana insatser eller s8dan dokumentation som avses 1 1 kap. 3 §
andra stycket SVOD.

Bestimmelserna om virdgivares och omsorgsgivares mojligheter att
f3 tillgdng till vissa personuppgifter som behandlas av andra vird-
givare eller omsorgsgivare ir forenade med ett omfattande regelverk
till skydd for patienters personliga integritet. I kapitel 2 regleras {6r-
utsittningarna for virdgivares tillgingliggérande av information.
Bestimmelserna stiller bland annat krav pd virdgivare att informera
patienten om vad sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation
innebidr och méjligheten att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga
for andra vardgivare (2 kap. 2 § SVOD). Om patienten motsitter sig
att en uppgift tillgingliggors f6r andra virdgivare ska uppgiften genast
spirras av virdgivaren (2 kap. 3 § SVOD).

Kapitel 3 innehdller bestimmelser om virdgivares tillging till och
behandling av personuppgifter. Virdgivare fir bara ta del av och be-
handla personuppgifter som en annan virdgivare gjort tillgingliga
om forutsittningarna i3 kap. SVOD ir uppfyllda. Enligt huvudregeln
13 kap. 1 § fir virdgivare endast behandla ospirrade uppgifter som en
annan vardgivare har gjort tillgingliga om

1. uppgifterna rér en patient som det finns en aktuell patientrelation
med,

2. patienten samtycker till det,
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3. och uppgifterna kan antas ha betydelse {or att forebygga, utreda
eller behandla sjukdomar och skador hos patienten, utféra vissa
insatser eller utfirda vissa intyg.

Kapitel 4 innehéller bestimmelser om virdgivares personuppgifts-
ansvar, behérighets- och dtkomstfrigor samt bevarande och gallring.
Av 4 kap. 1 § forsta stycket SVOD framgir att en vardgivare ir per-
sonuppgiftsansvarig for behandling av personuppgifter enligt denna
lag. I en region eller i en kommun ir varje myndighet som bedriver
hilso- och sjukvird personuppgiftsansvarig f6r den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor. Av andra stycket framgér
att personuppgiftsansvaret iven omfattar sidan behandling av person-
uppgifter som utférs nir nigon genom direktdtkomst eller annat elek-
troniskt utlimnande 1 ett enskilt fall bereder sig tillgdng till person-
uppgifter hos en annan virdgivare. Av 4 kap. 3 § sista stycket SVOD
framgdr att bestimmelserna 1 PDL om virdgivares behérighetstill-
delning dven giller f6r virdgivares behérighetstilldelning avseende
dtkomst till sammanhallen vird- och omsorgsdokumentation.

8.3.2 Lag om nationell ldkemedelslista

Lagen om nationell likemedelslista (NLL) tridde, med vissa undantag,
1 kraft den 1 maj 2021. Genom lagen inférdes ett nytt personregister,
den nationella likemedelslistan. Registret ersatte de tvd befintliga
registerna receptregistret och likemedelsférteckningen. Lagen om
nationell likemedelslista innehéller bestimmelser som kompletterar
EU:s dataskyddsférordning (2 kap. 1 § NLL). E-hilsomyndigheten
ir personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
myndigheten utfér i den nationella likemedelslistan (3 kap. 1 § NLL).

Ett 6vergripande mdl med den nationella likemedelslistan ir
att skapa en samlad killa av en patients forskrivna och expedierade
likemedel och andra varor samtidigt som patientens behov av inte-
gritetsskydd tillgodoses." Med st6d av lagen tillhandahiller E-hilso-
myndigheten direktdtkomst till hilso- och sjukvirdsuppgifter till
expedierande personal pd dppenvérdsapotek och viss hilso- och sjuk-
virdspersonal samt till patienten sjilv och patientens ombud."”” T 9 kap.

" Prop. 2017/18:223 Nationell likemedelslista s. 1 och 1 kap. 1 § NLL.
125 kap. 1-6 §§ NLL.
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1§ NLL anges att den som bedriver verksamhet inom hilso- och
sjukvirden som innefattar ordination och férskrivning av likemedel
eller andra varor ska

1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att i direktdt-
komst till uppgifter i den nationella likemedelslistan, och

2. vid en elektronisk foérskrivning limna de uppgifter till den natio-
nella likemedelslistan som anges 1 3 kap. 8 §. Bestimmelsen tri-
der i kraft den 1 december 2025.

Nir det giller tillgingen tll uppgifter 1 den nationella likemedels-
listan framgar av 8 kap. 2 § NLL att direktdtkomst till uppgifter i den
nationella likemedelslistan fir ges forst sedan E-hilsomyndigheten
forsikrat sig om att behorighets- och sikerhetsfrigorna ir [sta pé ett
sitt som dir tillfredsstillande ur integritetssynpunkt och att behérig-
heten hos den som ska fa direktdtkomst dr begrinsad till att endast
gilla sidana uppgifter som denne har ritt att i ut enligt denna lag.

I lagen saknas ytterligare bestimmelser som anger hur virdgivare
ska fullgéra den uppgiftsskyldighet som framgdr av 9 kap. 1 § NLL.
Riksdagen har inte heller bemyndigat regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer att meddela f6éreskrifter om annat in avgifter
(10 kap. 1-2 §§ NLL) respektive ordinationsorsak (10 kap. 3 § NLL).
Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell likemedels-
lista (S 2023:09) har dock i uppdrag att analysera och ta stillning till
om de uppgifter som fir registreras i nationell likemedelslista bor reg-
leras pd en ligre normgivningsniva dn lag.

8.4 Vardgivares datadelning for sekundara andamal

Vérdgivare och huvudmin har l18ngtgdende skyldigheter att dela upp-
gifter om patienter fér sekundira indamal sdsom uppféljning, forsk-
ning och statistik. I det féljande redogors f6r ndgra av dessa uppgifts-
skyldigheter.
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8.4.1 Intyg

Att utfirda intyg ir en dterkommande arbetsuppgift inom hilso- och
sjukvirden. Intyg kan begiras for olika indamal och skyldigheterna
att utfirda vissa intyg regleras i olika forfattningar. Exakt hur minga
olika sorters likarintyg som férekommer ir dirfér svirt att siga,
men ungefir 200 olika intyg har identifierats i tidigare undersokningar.
Det intyg som utgor den allra storsta delen rent volymmissigt ir
likarintyg for sjukpenning, vilket stir f6r tvd miljoner skickade intyg
per ar.”

Den som ir skyldig att féra en patientjournal ska enligt 3 kap.
16 § PDL utfirda ett intyg om virden om patienten begir det.
Genom 4 § 4 forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela féreskrifter m.m. har Socialstyrelsen ett
bemyndigande att meddela féreskrifter om bland annat intyg i hilso-
och sjukvérden.

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:54) om att
utfirda intyg 1 hilso- och sjukvarden ska ett intyg vara tydligt utformat
och sd enkelt som méjligt att f6rstd for intygspersonen eller f6r nigon
annan mottagare av intyget. Innebdrden av medicinska eller andra
termer som inte kan anses vara allmint kinda ska férklaras. Intyget
ska inneh3lla uppgifter om de undersékningar, upplysningar, journal-
handlingar och andra handlingar som ligger till grund fér bedém-
ningen samt 1 vilka avseende de olika uppgifterna ligger till grund for
bedémningen. Foreskriften ir inte sirskilt detaljerad. Den ger en
generell ram f6r hur intyg ska utformas, troligtvis eftersom reglerna
ska kunna appliceras pd alla typer av intyg frén virden. Vissa intygs-
blanketter ligger dock som bilaga till foreskriften, exempelvis en
blankett till intyg som reglerar vad som ska rapporteras in till dods-
orsaksregistret. Genom bilagan till dédsorsaksintyg féreskrivs infor-
mationsmingder och kodverk p& en mer detaljerad nivd. Samtidigt ir
andra intyg, exempelvis sidana som vérden ska limna till Forsikrings-
kassan inte foreskrivna utan dessa tas i stillet fram och faststills av
Forsikringskassan efter samrdd med Socialstyrelsen.

B E-hilsomyndigheten (2020) Elektroniska likarintyg Forstudie. s. 13.
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8.4.2  Halsodataregister

Sverige ir ett land med l3ng tradition av register. Registren innehiller
ofta linga tidsserier som ofta dr ovanligt ur ett internationellt per-
spektiv.

Av 1§ lagen (1998:543) om hilsodataregister, HDL, framgr att
en central férvaltningsmyndighet inom hilso- och sjukvirden far ut-
fora automatiserad behandling av personuppgifter 1 hilsodataregister.
I3 § HDL anges att indamdlen for hilsodataregister ir framstillning
av statistik, uppféljning, utvirdering, kvalitetssikring av hilso- och
sjukvird, forskning samt epidemiologiska undersékningar. Den som
bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska limna upp-
gifter till ett hilsodataregister for de tillitna indamélen (6 § HDL).
Regeringen fir enligt 12 § HDL meddela féreskrifter om bland annat
uppgiftsskyldighet enligt 6 §. Till lagen om hilsodataregister finns
1 dag sex forordningar med nirmare féreskrifter om de enskilda hilso-
dataregistren."*

Patientdataregistret

Patientdataregistret regleras nirmare genom férordningen (2001:707)
om patientregister hos Socialstyrelsen. I 4 § 1 férordningen regleras
vilka uppgifter som fir behandlas i registret. Enligt 6 § forsta stycket
1férordningen ska den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjuk-
virden limna de uppgifter som avses 1 4 § andra stycket 1 till patient-
registret. Enligt samma paragraf far Socialstyrelsen utfirda féreskrifter
om hur den uppgiftsskyldighet som avses i férsta stycket ska fullgoras.

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter om hur uppgiftsskyldig-
heten till Socialstyrelsens patientregister ska fullgdras."> De uppgifter
som omfattas av foreskrifterna ska limnas till Socialstyrelsen genom
myndighetens elektroniska tjinster for filoverforing.' Ytterligare
preciseringar om hur uppgifterna ska limnas och deras format finns
1 bilagor till féreskrifterna. Av bilagorna framggr bland annat att upp-
gifterna ska limnas 1 separata textfiler och att uppgifterna ska skiljas

" Utredningen om hilsodataregister (S 2023:02) ska bland annat analysera och féresld ett
samlat regelverk for hilsodataregister, se dir. 2023:48 Bittre forutsitiningar for uppfolning av
hilso- och sjukvdrden.

1% Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.

' 6 § Socialstyrelsens f6reskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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&t med semikolon. Vidare faststills format f6r personnummer och
att diagnoskoder ska ha sju tecken och registreras enligt svensk ver-
sion av Internationell statistisk klassifikation av sjukdomar och rela-
terade hilsoproblem (ICD-10-SE).

Cancerregistret

Cancerregistret regleras genom férordningen (2001:709) om cancer-
register hos Socialstyrelsen. I 4 § 1 férordningen regleras vilka uppgifter
som fir behandlas i registret. Enligt 6 § forsta stycket i férordningen
ska den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden limna
de uppgifter som avses 14 § andra stycket 1 till cancerregistret. Enligt
samma paragraf fr Socialstyrelsen utfirda féreskrifter om hur den
uppgiftsskyldighet som avses 1 forsta stycket ska fullgéras.

Socialstyrelsen har meddelat féreskrifter om hur uppgiftsskyldig-
heten till Socialstyrelsens cancerregister ska fullgéras."” Enligt 12 § 1
foreskriften ska uppgifter som omfattas av foreskrifterna limnas till
Socialstyrelsen ett visst datum varje ar. I anslutning till paragrafen
anges som allmint rdd att virdgivarna bor 6verlimna uppgifterna till
ett regionalt cancercentrum f6r kodning och vidarebefordran till Social-
styrelsen. Ytterligare preciseringar om hur uppgifterna ska limnas och
deras format finns 1 bilagor till foreskrifterna. Av bilagorna framgir
bland annat att uppgifterna ska limnas i separata textfiler. Vidare
faststills bland annat att format f6r personnummer ska ha tolv tecken
samt vissa for olika tumdrer anvisade kodverk.

Registret over insatser inom den
kommunala hilso- och sjukvirden

Registret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden
regleras i sin tur genom férordning (2006:94) om register hos Social-
styrelsen dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvérden.
I 4 §1forordningen regleras vilka uppgifter som f&r behandlas i regi-
stret. Enligt 5§ forsta stycket i1 forordningen ska kommunerna
limna de uppgifter som avses 14 § 1 till registret 6ver insatser inom den
kommunala hilso- och sjukvirden. Enligt samma paragraf fir Social-

17 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:7) om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens cancerregister.
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styrelsen utfirda foreskrifter om hur den uppgiftsskyldighet som av-
ses 1 forsta stycket ska fullgoras.

Av Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:67) om uppgifts-
skyldighet till register 6ver insatser inom den kommunala hilso- och
sjukvdrden framgdr nirmare hur kommunernas uppgiftsskyldighet
ska fullgoras. Enligt foreskrifterna ska uppgifterna limnas till Social-
styrelsen en ging 1 minaden genom myndighetens elektroniska
yanster for filoverféring (4-5 §§ 1 foreskrifterna). Enligt bilagan ska
patientrelaterade dtgirder som utforts av legitimerad personal med
kommunen som virdgivare vara klassificerade pd den mest detaljerade
nivén i Klassifikation av virdatgirder, KVA.

Tandhilsoregistret

Tandhilsoregistret regleras nirmare genom férordningen (2008:194)
om tandhilsoregister hos Socialstyrelsen. I 5 § 1 férordningen finns
bestimmelser om uppgiftsskyldigheten till registret. I forsta stycket
anges att det 13 kap. 3 § lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod
finns bestimmelser om virdgivares skyldighet att limna uppgifter
om patienters tandhilsa till Socialstyrelsen och om utférd tandvard
till Forsikringskassan. I andra stycket anges att det1 15 ¢ § tandvards-
lagen finns bestimmelser om virdgivares skyldighet att limna upp-
gifter om patienters tandhilsa och om utférd tandvird enligt 8 a §
andra stycket och tredje stycket 2 samma lag till Socialstyrelsen. I tredje
stycket anges att Forsikringskassan ska limna de uppgifter som avses
14 § 1 och 4 ull Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om hur den uppgiftsskyl-
dighet som avses 1 tredje stycket ska fullgoras. Enligt Socialstyrelsens
foreskrifter ska tandlikare och tandhygienister rapportera uppgifter
till Forsikringskassan.'® Forsikringskassan skickar sedan vidare uppgif-
terna till Socialstyrelsen.

% Av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:13) om uppgiftsskyldighet till tandhilso-
registret framgdr nirmare hur virdgivarnas uppgiftsskyldighet ska fullgoras.
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Likemedelsregistret

Registret regleras 1 férordningen (2005:363) om likemedelsregister
hos Socialstyrelsen. I likemedelsregistret registreras uppgifter om for-
skrivna likemedel samt andra férskrivna varor som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m., och som expedierats p
dppenvirdsapoteken 1 Sverige. Uppgifterna registreras pd individ-
nivd. Likemedelsregistret innehdller uppgifter som himtas frin den
nationella likemedelslistan, vilket ir ett register som E-hilsomyndig-
heten ir personuppgiftsansvarig fér. Av lagen om nationell likemedels-
lista framgdr att E-hilsomyndigheten har skyldighet att limna upp-
gifter till Socialstyrelsens likemedelsregister.

Medicinska fodelseregistret

Medicinska fodelseregistret regleras genom férordningen (2001:708)
om medicinskt fédelseregister hos Socialstyrelsen. I 4 § 1 férordningen
regleras vilka uppgifter som fir behandlas i registret. Enligt 6 § forsta
stycket 1 férordningen ska den som bedriver verksamhet inom hilso-
och sjukvarden limna de uppgifter som avses 1 4 § andra stycket 1 till
medicinska fédelseregistret. Enligt ssmma paragraf fir Socialstyrelsen
utfirda foreskrifter om hur den uppgiftsskyldighet som avses i férsta
stycket ska fullgoras.

Medicinska fodelseregistret har 1 nuliget inga féreskrifter, in-
rapporteringen har i stillet styrts genom journalblanketter f6r modra-
hilsovirden och férlossningsvirden som utformats av Socialstyrelsen.
De kommande foreskrifterna ersitter blanketterna och reglerar upp-
giftsskyldigheten f6r huvudmin som bedriver verksamhet inom dessa
omriden. Enligt nuvarande tidsplan bedémer Socialstyrelsen att beslut
om féreskrifterna kan fattas under viren 2024."

8.4.3 Nationella vaccinationsregistret

Det nationella vaccinationsregistret hos Folkhilsomyndigheten
regleras av lagen (2012:453) om register 6ver nationella vaccinations-
program m.m. Till skillnad frén de register som regleras av lagen om

¥ https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/register/medicinska-
fodelseregistret/pagaende-utveckling-kommande-foreskrifter/ [2024-04-05].
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hilsodataregister kompletteras lagen (2012:453) inte av férordning
och myndighetsforeskrifter.

Enligt 7 § 1 lagen ir det endast vissa personuppgifter som fir be-
handlas; datum {6r vaccinationen, den vaccinerades personnummer
eller samordningsnummer, vilket vaccin som har anvints, satsnummer,
den virdgivare som har ansvarat {6r vaccinationen och den vaccinerades
folkbokforingsort. Nir det giller vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 fir f6r de dndamil som anges i 6 § dessutom uppgift om
vaccinationens dosnummer behandlas. Av 8 §ilagen framgr att den
vardgivare som har ansvarat fér vaccinationen ska limna de uppgifter
som avses 17 § forsta stycket 1-5 till vaccinationsregistret. Den vard-
givare som har ansvarat for en vaccination mot sjukdomen covid-19
ska dessutom limna uppgift om vaccinationens dosnummer. I lagen
saknas bemyndigande till regeringen att meddela kompletterande fore-
skrifter.

Vaccinationsprogramsutredningen har féreslagit att tillimpnings-
omridet for lagen om register dver nationella vaccinationsprogram
m.m. ska utdkas till att dven omfatta regionala vaccinationsprogram
och att den uttryckliga hinvisningen till vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 ska tas bort.”® Utredningen foresldr ocksg att ett tilligg ska
goras 1 lagen om att rapporteringen ska ske skyndsamt och att regler-
ingen ska goras mer flexibel genom att regeringen ska bemyndigas
att nirmare bestimma vilka variabler som ska rapporteras till registret.
Vidare foreslar de att Folkhilsomyndigheten ska bemyndigas att med-
dela féreskrifter om hur uppgiftsskyldighetens ska fullgdras.*'

8.4.4  Nationella kvalitetsregister

Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad sam-
ling av personuppgifter som inrittats sirskilt for indamalet att
systematiskt och fortlépande utveckla och sikra virdens kvalitet
(7 kap. 1 § PDL). I regel fir endast myndigheter inom hilso- och sjuk-
virden vara personuppgiftsansvariga for central behandling av person-
uppgifter 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister (7 kap. 7 §

2 SOU 2024:02 Ett samordnat Vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande vac-
ciner. s 39.

2'SOU 2024:2 Ett samordnat vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande vac-
ciner. s. 37 och 42.
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PDL). Tretton sjukvdrdshuvudmin har i dag centralt personuppgifts-
ansvar for 99 olika kvalitetsregister.

De nationella kvalitetsregistren utgér en stor tillging fér svensk
hilso- och sjukvird samt omsorg och har bidragit till att utveckla
varden inom olika diagnosspecifika omriden. Kvalitetsregistren har
utvecklats primirt f6r syftet att stddja det kliniska férbittringsarbetet
men de dr ocksd viktiga killor fér uppféljning av hilso- och sjuk-
varden. Registren ir till exempel viktiga killor i utvecklingsarbetet
inom ramen f6r Nationellt system f6r kunskapsstyrning inom hilso-
och sjukvdrd.”” De nationella kvalitetsregistren anvinds ocksi som
underlag f6r att jimfora hilso- och sjukvirden pa nationell och regional
nivd. Registren ir dven viktiga killor fér forskning och innovation.
Registren ir frimst inriktade pd medicinska specialiteter och har
oftast byggts upp genom frivilliga initiativ av specialistféreningar for
att anvindas som stdd for kvalitetsutveckling i det kliniska arbetet.”
Rapportering till kvalitetsregister dr frivilligt men 1 vissa regioner ir
alla virdgivare som har avtal med regionen skyldiga att rapportera till
registren.”

8.5 Annan uppgiftsskyldighet

Vi har under utredningens ging identifierat mer in femtio olika be-
stimmelser som reglerar skyldigheter for olika aktdrer inom hilso-
och sjukvirden att limna uppgifter for olika indamil. Hilso- och
sjukvirden har exempelvis uppgiftsskyldighet till olika statliga myn-
digheter sdsom Forsikringskassan, Skatteverket, Pensionsmyndig-
heten, Arbetsmiljoverket, Hogskolans avskiljandenimnd, Inspek-
tionen fér vird och omsorg (IVO), Justitiecombudsmannen (JO),
Diskrimineringsombudsmannen (DO), Likemedelsverket, Migra-
tionsverket, Polismyndigheten, Socialstyrelsen, Statens institutions-
styrelse, Totalférsvarets plikt- och prévningsverk och Transport-

22 https://skr.se/kvalitetsregister/drivaregister/utbildningomnationellakvalitetsregister/5kval
itetsregisterochkunskapsstyrning/kvalitetsregisterochkunskapsstyrning.44749.html
[2024-04-08]

» SOU 2023:76 Vidareanvindning av hélsodata for vird och klinisk forskning. s. 243.

** https://vardgivarguiden.se/administration/verksamhetsadministration/uppfoljning/kvalite
tsregister/ [2024-04-06].
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styrelsen.” Vidare finns flera lagar och férordningar som beskriver
situationer dir hilso- och sjukvirdspersonal dr skyldiga att limna upp-
gifter till en domstol eller till socialtjinsten.” Vissa sirskilda situa-
tioner aktualiserar en lingtgdende uppgiftsskyldighet, exempelvis i
samband med att patienter genomgir psykiatrisk tvingsvird och
tvdngsvard av missbrukare samt nir patienter avlider eller ir smittade
med anmilningspliktig sjukdom.””

8.6 Befintliga register i statlig regi
av infrastrukturell karaktar

Utdver registren for sekundira indamil som vi redogjort for 1 av-
snitt 8.4 finns dven andra viktiga register som dr av annan karaktir och
innehiller andra uppgifter dn patientuppgifter. Dessa register, som
vi redogor for nedan, ir ofta nédvindiga for olika digitala aktiviteter
inom hilso- och sjukvirden, till exempel f6r att tilldela olika behorig-
heter till viss hilso- och sjukvirdspersonal.

2 Se bland annat 110 kap. 31 § socialférsikringsbalken om uppgiftsskyldighet till Férsikrings-
kassan, Pensionsmyndigheten, Skatteverket och allmin férvaltningsdomstol, 32 ¢§ folk-
bokféringslagen (1991:481) om uppgiftsskyldighet till Skatteverket om fel i folkbokforingen,
2 § tredje stycket arbetsmiljéférordningen (1977:1166) om skyldighet fér likare att anmaila
vissa uppgifter till Arbetsmiljéverket, 6 kap. 15 § 5 patientsikerhetslagen om uppgiftsskyldighet
1 samband med att drenden provas av HAN, 3 kap. och 6 kap. patientsikerhetslagen om
uppgiftsskyldighet till IVO, 13 kap. 6 § andra stycket RF om uppgiftsskyldighet till JO, 4 kap.
3 § diskrimineringslagen (2008:567) om uppgiftsskyldighet till DO, 14 kap. 2 § likemedels-
lagen (2015:315) om uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket, 11 kap. 5 § andra och tredje
stycket och 17 kap. 2 § utlinningslagen (2005:716) om uppgiftsskyldighet till bland annat
Migrationsverket, 23 kap. 6 § brottsbalken, 6 kap. 9 § och 15 § 1 patientsikerhetslagen, 6 kap.
6 § vapenlagen (1996:67) och 4 kap. 3 § 4 hilso- och sjukvirdsférordningen (2017:80) om
uppgiftsskyldighet till bland annat polisen, 6 kap. 15 § 4 patientsikerhetslagen om uppgifts-
skyldighet till Socialstyrelsen, 11 b § férordningen (1991:1472) om psykiatrisk tvingsvird och
rittspsykiatrisk vird, 29 § lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird (LRV) och 24 § st. 3
lagen (1988:870) om vdrd av missbrukare i vissa fall (LVM) om uppgiftsskyldighet till SiS,
2 kap. 1 § lagen (1994:1809) om totalférsvarsplikt samt 3 kap. 14 a § férordningen (1995:238)
om totalférsvarsplikt om uppgiftsskyldighet till Totalférsvarets plikt- och prévningsverk samt
6 kap. 15 § 6 patientsikerhetslagen och 10 kap. 5 § korkortslagen (1998:488) om uppgifts-
skyldighet till Transportstyrelsen.

% 6 kap. 9 § patientsikerhetslagen, 11 kap. 16 § andra och fjirde styckena forildrabalken,
36 kap. 5 § fjirde stycket 2 och 40 kap. rittegdngsbalken, 17 kap. 2 § utlinningslagen och
6 kap. 6 § samt 7 kap. 8 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

¥ Se bland annat 7 och 9 §§ LVM, 43 §, 31 § férsta och tredje stycket samt 7 a § tredje stycket
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird (LPT), 29 § fingelseférordningen (2010:2010),
24 §, 28 § forsta stycket och 29 § LRV, 11 b § férordningen (1991:1472) om psykiatrisk tvings-
vird och rittspsykiatrisk vard, 7-8 §§ lagen (1991:2041) om sirskild personutredning i
brottmdl, m.m., 2 kap. 5§ och 4 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168) och 4 kap. 2-5 §§
begravningslagen (1990:1144).
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8.6.1 IVO:s vardgivarregister

Enligt 2 kap. 1-2 §§ patientsikerhetslagen ska den som bedriver verk-
samhet som omfattas av Inspektionen for vird och omsorgs tillsyn
enligt patientsikerhetslagen anmila detta till IVO senast en minad
innan verksamheten paborjas. Om verksamheten helt eller till visent-
lig del forindras eller flyttas ska detta anmilas till IVO inom en manad
efter genomférandet. Om verksamheten liggs ned, ska det snarast
anmilas till IVO. Av 2 kap. 1 § i patientsikerhetsforordningen fram-
gir vilka uppgifter en anmilan ska innehilla. Enligt 2 kap. 2 § 1 for-
ordningen fir IVO meddela ytterligare féreskrifter om hur anmil-
ningsskyldigheten ska fullgéras. IVO har meddelat sidana foreskrifter
genom Inspektionen f6r vird och omsorgs féreskrifter (HSLF-FS
2023:7) om anmilan av verksamhet enligt patientsikerhetslagen.

De anmilda verksamheterna registreras 1 IVO:s virdgivarregister.
Huvudsyftet ir att IVO ska fd kinnedom om de verksamheter som
IVO har tillsynsansvar for. Registret fir dven anvindas for forskning
samt for framstillning av statistik (2 kap. 4 § patientsikerhetslagen).
I 2 kap. 3 § patientsiikerhetsférordningen regleras vilka uppgifter som
far behandlas i registret. Av bestimmelsen framgar att registret bland
annat f&r innehilla uppgifter om namn eller féretagsnamn och person-
nummer eller organisationsnummer f6r den som bedriver verksam-
heten, var verksamheten bedrivs, verksamhetens inriktning samt verk-
samhetens omfattning. Virdgivarregistret saknar diremot information
om hur verksamheten finansieras, det vill siga om en vdrdgivare be-
driver offentligfinansierad vard, privatfinansierad vérd eller bida delar-
na. Det ir oklart om och i vilken omfattning virdgivare underldter att
anmila sig till virdgivarregistret. I princip samtliga virdgivare stdr dock
under IVO:s tillsyn (se avsnitt 10.1).

8.6.2  SCB:s Utforarregister

Kommuner och landsting ska pd begiran av SCB limna uppgifter till
SCB roérande alternativa utférare av verksamhet inom skola, vird och
omsorg som ir finansierade av kommunen eller landstinget.”® De
uppgifter som ska limnas ir typ av verksamhetsomrade, beloppet fér

2 Uppgiftsskyldighet foreligger enligt lagen (2001:99) om den officiella statistiken, férord-
ningen (2001:100) om den officiella statistiken samt 1-2 §§ SCB:s féreskrifter (SCB-FS 2018:22)
om uppgifter till statistik om alternativa utférare av kommunal och landstingskommunal verk-
samhet inom skola, vird och omsorg.
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den képta verksamheten, och utférarens organisationsnummer och
namn. Insamling av uppgifterna sker arligen.”” Registret ger ingen hel-
tickande bild av samtliga virdgivare som bedriver verksamhet i Sverige
eftersom privata virdgivare som inte bedriver verksamhet &t regioner
eller kommuner inte finns med. Det finns heller inget krav pd regioner
och kommuner att rapportera virdgivare som utfort verksamhet men
fakturerat mindre dn 100 000 kronor (kommuner) respektive 250 000
kronor (regioner).’®

8.6.3  HOSP-registret

Socialstyrelsen ansvarar for att fora ett register 6ver legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal och sedan 1 juli 2023 4ven personal
med bevis om ritt att anvinda yrkestiteln underskéterska (HOSP-
registret). Uppgifterna anvinds f6r upplysning om hilso- och sjuk-
vardspersonalens behorighet, vilket efterfrdgas av arbetsgivare, apotek,
myndigheter och allminhet samt f6r tillsyn. Registret regleras av {6r-
ordningen (2006:196) om register 6ver legitimerad hilso- och sjuk-
vardspersonal och personal med bevis om ritt att anvinda yrkestiteln
underskoterska.

# 3 § SCB:s féreskrifter om uppgifter till statistik om alternativa utférare av kommunal och
landstingskommunal verksamhet inom skola, vird och omsorg.
% SCB, Utférarregistret — Instruktioner 2023. s 3.
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9 Informationssakerhet
och cybersakerhet

Hilso- och sjukvirdens digitalisering dr helt avgérande f6r att kunna
bedriva vird sikert och effektivt. Digitaliseringen méjliggor en bittre
och sikrare informationsférsérjning av hilsodata, vilket 1 sin tur bidrar
till bland annat 6kad patientsikerhet, effektivare virdfldden samt
bittre medicinska behandlingar och arbetssitt. Samtidigt for den nya
tekniken med sig nya risker om de digitala systemen angrips eller fal-
lerar. Ett bristande systematiskt och risk-baserat informationssiker-
hetsarbete kan medféra att information kan komma obehoriga till
del, att organisationer inte fir dtkomst till sin information eller att
informationen blir forvanskad eller f6rstord. For patienterna kan
hilso- och sjukvirdens digitala system vara direkt livsavgorande, var-
for savil cyber- som informationssikerhet méste sikerstillas.'
Bestimmelser om informations- och cybersikerhet inom hilso-
och sjukvarden finns i flera olika regelverk och ir tv4 viktiga perspek-
tiv 1 digitaliserade verksamheter. De tvd begreppen ir nirbesliktade
men betyder inte samma sak. Informationssikerbet definieras av stan-
darden SS-EN 27000 som "bevarande av konfidentialitet, riktighet och
tillginglighet hos information” med tilligget att det dven kan “inklu-
dera egenskaper som autenticitet, ansvarsskyldighet, oavvislighet och
tillforlitlighet”.” Cybersikerbet saknar diremot en lika viletablerad
definition. I en rapport frdn Totalférsvarets forskningsinstitut anges
att cybersikerhet innefattar de &tgirder (sivil organisatoriska som tek-
niska) som genomfors f6r att skydda cybersystem mot obehorig 4t-

! Jir. Totalférsvarets forskningsinstitut, Daniel Eidenskog, Ulrika Eckersand och Eva
Mittermaier(2023) Digitaliseringens risker i hilso- och sjukvird — Om pdverkan pd patienter,
personal och verksambet, s. 3.

? Definition frin Svensk Standard (2017). Definitionen stimmer vil 6verens med exempelvis
National Institute of Standards and Technologys definition (se
https://csrc.nist.gov/glossary/term/INFOSEC) och den beskrivning som finns i Férsvars-
maktens Handbok Sikerhetstjinst Informationssikerhet (Férsvarsmakten 2013).
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komst och angrepp. Cybersikerhet dr dirmed till for att skydda de
digitala systemen, vilket indirekt skyddar systemens funktion och den
information som systemen hanterar.’

Regeringen utfirdade 2017 en nationell strategi for samhillets
informations- och cybersikerhet for att stirka informations- och
cybersikerheten och frimja malen f6r Sveriges sikerhet och it-politik.*
I strategin uttrycks regeringens dvergripande prioriteringar och mil-
sittningar. Strategin ska bidra till att skapa langsiktiga férutsittningar
for samhillets aktorer att arbeta effektivt med informations- och cyber-
sikerhet samt att hoja medvetenheten och kunskapen 1 hela samhillet.
Strategin omfattar statliga myndigheter, kommuner, regioner, fore-
tag, organisationer och privatpersoner. Det ir enligt strategin sex om-
rdden inom sambhillets informations- och cybersikerhet som behover
prioriteras. Viktiga omriden fér att en 6kad datadelning ska vara
mojlig utan att sikerheten eftersitts ir att sikerstilla en systematisk
och samlad ansats 1 arbetet med informations- och cybersikerhet, att
oka sikerheten 1 nitverk, produkter och system och att stirka for-
mdgan att férebygga, uppticka och hantera cyberattacker och andra
it-incidenter. Regeringen har under 2023 inlett arbetet med att ta fram
en ny informations- och cybersikerhetsstrategi, nigot som bland
annat féljer av kraven 1 NIS2-direktivet och det svenska Natomed-
lemskapet.

Av offentliga myndighetsrapporter och utredningar framkommer
att det finns allvarliga brister i informations- och cybersikerheten pa
olika omriden. Detta giller sivil statliga myndigheters verksamhet
som regioner och kommuner men dven andra organisationer och inom
niringslivet. Bristerna avser bide det systematiska informationssiker-
hetsarbetet och sikerheten i olika nitverks- och informationssystem.
Vidare framkommer att det finns allvarliga brister i styrning och orga-
nisering, kunskap och kompetens samt resurstilldelning inom omradet
for informations- och cybersikerhet.®

* Totalférsvarets forskningsinstitut, (2023) Digitaliseringens risker i hilso- och sjukvird -
Om piverkan pd patienter, personal och verksamhet, s. 9.

*Skr. 2016/17:213 Nationell strategi for sambillets informations- och cybersikerbet.

> https://www.regeringen.se/regeringens-politik/krisberedskap/nationell-strategi-for-
samhallets-informations--och-cybersakerhet/ [2024-03-19].

¢ Se exempelvis Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (MSB) (2022) Det systema-
tiska informationssikerhetsarbetet 1 den offentliga forvaltningen — Resultatredovisning Info-
sikkollen 2021 och SOU 2021:63 Sveriges sikerhet — behov av starkare skydd for nitverks-
och informationssystem.
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9.1 EU-ritt med krav pa informations-
och cybersakerhet

EU har aviserat mnga nya regleringar och andra typer av satsningar
pd informations- och cybersikerhetsomridet. Initiativen férvintas pa-
verka sdvil svensk som europeisk sikerhet 1 stor utstrickning liksom
roller, uppdrag och uppgifter hos offentliga och privata aktorer i
Sverige.”

9.1.1  NIS-direktivet

EU inforde krav pd sikerhet i nitverk och informationssystem 2016
genom NIS-direktivet.® Direktivet ir inférlivat i svensk ritt genom
lagen (2018:1174) om informationssikerhet fér samhillsviktiga och
digitala tjinster och férordningen (2018:1175) om informationssiker-
het fér samhillsviktiga och digitala tjinster.

Virdgivare omfattas av kraven pa sikerhet i nitverk och informa-
tionssystem enligt NIS-direktivet. NIS-direktivet syftar till att uppnd
en hog gemensam niva pd sikerhet i nitverk och informationssystem
inom EU. NIS-regleringen innebir i korthet krav pd informations-
sikerhet och incidentrapportering for leverantorer av samhillsviktiga
och vissa digitala tjinster. Dessa leverantdrer kan finnas i bide privat
och offentlig sektor. Dessutom har ett antal myndigheter tillsyns-
ansvar 1 enlighet med regleringen. Hilso- och sjukvird ir en av sju
sektorer som kategoriseras som samhillsviktiga tjinster. Digitala tjins-
ter dr internetbaserade marknadsplatser, internetbaserade sskmotorer
och molntjinster. Definitioner av digitala tjinster finns i lagen om
informationssikerhet i samhillsviktiga och digitala tjinster.

7 Se bland annat NIS 2-direktivet, Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2022/2557 av
den 14 december 2022 om kritiska entiteters motstdndskraft och om upphivande av ridets
direktiv 2008/114/EG, forkortad CER-direktivet, Forslag till Europaparlamentets och ridets
forordning dvergripande cybersikerhetskrav f6r produkter med digitala element och om dnd-
ring av férordning (EU) 2019/1020, (COM[ZOZZ] 454 fmal) forkortad Cyberresiliensakten.
Se MSB:s sammanstallnmg av pagdende initiativ pA EU-niv som Sverige behéver forhilla sig
till med sirskilt fokus pa informations- och cybersikerhetsomridet, MSB (2023) Policydversikt,
Initiativ pd EU-nivd som pdverkar Sveriges informations- och cybersikerhetsarbete.

$ Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/1148 om tgirder for en hég gemensam
niv3 pi sikerhet i nitverks- och informationssystem i hela unionen (NIS-direktivet), férkor-
tad NIS-direktivet.
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9.1.2 NIS2-direktivet och CER-direktivet

I januari 2023 tridde ett nytt EU-direktiv i kraft: NIS2-direktivet.
NIS2-direktivet ersitter det ursprungliga NIS-direktivet. Det syftar
till att ytterligare harmonisera hur medlemsstaterna utformar siker-
hetskrav, incidentrapportering, tillsyn och sanktioner. Dessutom
stirks samverkan pd EU-nivé och tillimpningsomridet utvidgas till
att omfatta fler sektorer och aktdrer. NIS2-direktivet skirper kraven
jimfort med det tidigare direktivet fér verksamhetsutdvare och inne-
hiller bestimmelser om ett mer ldngtgiende samarbete inom uni-
onen. Syftet ir att uppnd en hogre cybersikerhet. Det ir ett minimi-
direktiv med innebérd att den svenska lagstiftningen skulle kunna
innehilla lingre gdende skyldigheter.

Det finns tvé viktiga skillnader mellan gillande lagstiftning (NIS-
direktivet) och forslaget till ny cybersikerhetsreglering (INIS2-direk-
tivet). Den forsta dr att de nya reglerna foreslis omfatta betydligt fler
aktorer, eftersom antalet sektorer utékas frin sju till 18. Den andra
viktiga skillnaden dr att kraven kommer att gilla f6r hela verksamheten
inte bara fér samhillsviktiga och digitala tjinster.’

EU har dessutom antagit det sd kallade CER-direktivet. Enligt
CER-direktivet ska medlemsstaterna sikerstilla férmigan hos sam-
hillsviktig verksamhet att forebygga, motstd och hantera stérningar
eller avbrott 1 verksamheten. Detta ska gilla oavsett om stérningen
eller avbrottet har foranletts av till exempel naturolyckor, terrorist-
attacker, pandemier eller andra allvarliga hindelser. Direktivet 8ligger
aktorerna skyldigheter att bland annat vidta tgirder for att stirka sin
motstindskraft och att rapportera incidenter. Det innehéller precis
som NIS2-direktivet bestimmelser om tillsyn och sanktioner samt
reglerar hur medlemsstaterna ska samverka. Alla akt6rer som omfat-
tas av CER-direktivet omfattas av NIS2-direktivet. Kombinationen av
NIS2- och CER-direktiven ger mojlighet att stirka motstindskraften
1 samhillsviktig verksamhet pd ett samlat sitt och utifrén ett allrisk-
perspektiv. Medlemsstaterna ska ha implementerat de bdda direkti-
ven 1 sin nationella lagstiftning pd ett samordnat sitt senast den
18 oktober 2024.

? SOU 2024:18 Nya regler om cybersikerbet. s. 15, 87 och 125.
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Inkorporeringen i svensk ritt

I februari 2023 tillsatte regeringen en utredning om genomfoérandet
av NIS2-direktivet och CER-direktivet. I mars 2024 limnade utred-
ningen sitt delbetinkande Nya regler om cybersikerbet med forslag
om inférlivning av NIS2-direktivet i svensk ritt." I sitt slutbetink-
ande i september 2024 kommer utredningen att limna forslag om in-
forlivning av CER-direktivet. Tills den nya nationella regleringen ir
pa plats giller det nuvarande nationella NIS-regelverket.

9.2 Séakerhetsskydd

I sikerhetsskyddslagen (2018:585) finns bestimmelser om informa-
tionssikerhet. Lagen giller for den som bedriver sikerhetskinslig verk-
samhet. Enligt 2 kap. 2 § 1 sikerhetsskyddslagen ska informations-
sikerhet forebygga att sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter
obehorigen réjs, dndras, gors otillgingliga eller forstors, och fore-
bygga skadlig inverkan 1 vrigt pd uppgifter och informationssystem
som giller sikerhetskinslig verksamhet. I sikerhetskyddsforordningen
(2021:955) finns bland annat bestimmelser om férberedande dtgir-
der infér driftsittning av ett informationssystem samt sikerhetskrav
for informationssystem som anvinds i sikerhetskinslig verksamhet.
Ytterligare bestimmelser finns 1 Sikerhetspolisens foreskrifter om
sikerhetsskydd (PMFS 2022:1). I 3 kap. 12 § i foreskrifterna fore-
skrivs att verksamhetsutdvaren ska se till att nédvindiga sikerhets-
skyddsatgirder vidtas vid distribution av sikerhetsskyddsklassificerade
uppgifter inom och utom verksamheten.

9.3 Informationssékerhet vid
personuppgiftsbehandling och for att sakerstalla
riktigheten hos allmanna handlingar

Krav pd informationssikerhet vid personuppgiftsbehandling regleras
1 EU:s dataskyddsférordning (se avsnitt 5.6). Arkivlagen (1990:782),
arkivférordningen (1991:446) samt Riksarkivets foreskrifter (RAFS

1©SOU 2024:18 Nya regler om cybersikerbet.
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2009:1 och 2009:2) innehéller bestimmelser som bland annat syftar
till att sikerstilla riktigheten hos allminna handlingar.
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10  Tillsyn inom hélso-
och sjukvarden

10.1 Inspektionen for vard och omsorg

Inspektionen f6r vird och omsorg ansvarar for tillsyn éver hilso- och
sjukvdrd, hilso- och sjukvirdspersonal, socialtjinst och verksamhet
enligt lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade. Myndig-
heten ansvarar ocks3 for viss tillstdindsprévning.'

Bestimmelser om IVO:s tillsyn finns bland annat 1 IVO:s instruk-
tion, patientsikerhetslagen, socialtjinstlagen och i lagen om stéd och
service till vissa funktionshindrade. IVO har éven tillsynsansvar f6r
de medicintekniska produkter som tillverkas inom hilso- och sjukvar-
den samt tandvérden f6r anvindning uteslutande i den egna verksam-
heten, s.k. egentillverkade produkter.” IVO ir dven tillsynsmyndig-
het for leverantérer av samhillsviktiga tjinster.’

Enligt 2 § i myndighetens instruktion ir syftet med IVO:s tillsyn
att granska att befolkningen far vird och omsorg som ir siker, har god
kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra féreskrifter. Dess-
utom anges 1 4 § 1 instruktionen att IVO ska samverka med andra
berérda myndigheter i syfte att uppnd ett effektivt kunskaps- och
erfarenhetsutbyte 1 arbetet med tillsyn, kunskapsstyrning och regel-
givning.

''1 § f6rordningen (2013:176) med instruktion {6r Inspektionen f6r vird och omsorg.

2IVO utbvar tillsyn éver hilso- och sjukvirdens anvindning och hantering av medicintekniska
produkter och till dessa anslutna informationssystem. Sedan den 1 september 2014 ir IVO
nationell marknadskontrollmyndighet fér egentillverkade medicintekniska produkter inom
hilso- och sjukvirden och sedan september 2017 dven behérig myndighet f6r samma omride
enligt Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och fér-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
forkortad MDR samt Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, férkortad IVDR.

3 17 § férordningen (2018:1175) om informationssikerhet f6r samhillsviktiga och digitala tjinster.
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Tillsynen enligt patientsikerhetslagen innebir en granskning av att
verksamheten och personalen uppfyller krav och mél enligt lagar och
andra féreskrifter samt beslut som har meddelats med stéd av sidana
foreskrifter.* De krav- och milbestimmelser som avses ir bland annat
de som anges 1 hilso- och sjukvirdslagen. Tillsynen ska frimst inriktas
pd granskning av att virdgivaren fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap.
patientsikerhetslagen.’ I 3 kap. patientsikerhetslagen finns bestim-
melser om vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete och bland annat anmila vissa hindelser till IVO.
Inom ramen for sin tillsyn ska IVO limna rdd och ge vigledning, kon-
trollera att brister och misstorhdllanden avhjilps, férmedla kunskap
och erfarenheter som erhills genom tillsynen, och informera och ge
rid till allminheten.* Om IVO fir kinnedom om att ndgon har brutit
mot en bestimmelse som giller verksamhet som stdr under inspektio-
nens tillsyn, ska myndigheten vidta dtgirder s8 att bestimmelsen {6]js
och, om det behévs, géra anmilan till dtal.” Om IVO finner att en vird-
givare inte fullgér sina skyldigheter enligt 3 kap. och om det finns skal
att befara att underlitenheten medfor fara for patientsikerheten eller
sikerheten for andra, ska IVO féreligga virdgivaren att fullgéra sina
skyldigheter om det inte dr uppenbart obehévligt. Ett beslut om fére-
liggande far férenas med vite.® IVO kan ocks3 i vissa fall besluta att
helt eller delvis férbjuda en hilso- och sjukvirdsverksamhet.’

IVO:s tillsyn utférs genom inspektion av virdverksamheterna och
genom att anmilningar utreds. Resultaten frin tillsynen dterfors till
vardgivarna och allminheten, bide i enskilda drenden via beslut och
genom att systematisera och analysera iakttagelserna pd nationell och
regional niva.

10.2 Likemedelsverket

Likemedelsverket har det ¢vergripande ansvaret for tillsyn éver till-
verkare och de medicintekniska produkter som sitts ut pd marknaden
inklusive auktoriserade representanter, importérer och distributo-

7 kap. 3 § forsta stycket patientsikerhetslagen.
> 7 kap. 3 § andra stycket patientsikerhetslagen.
¢ 7 kap. 4 § patientsikerhetslagen.

77 kap. 23 § patientsikerhetslagen.

87 kap. 24-25 §§ patientsikerhetslagen.

? 7 kap. 26-28 §§ patientsikerhetslagen.
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rer.' Likemedelsverket tar emot ansékningar och anmilningar av kli-
niska prévningar och prestandastudier, och utévar ocks3 tillsyn éver
dessa. Likemedelsverkets tillsyn av medicintekniska produkter sker
1 enlighet med lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s férordningar om medicintekniska produkter samt tillhérande
forordning." Likemedelsverket tar emot och hanterar rapporter om
negativa hindelser och tillbud med CE-mirkta medicintekniska pro-
dukter frén hilso- och sjukvirden samt frén tillverkare och frin allmin-
heten. Likemedelsverket dr ocksd marknadskontrollmyndighet for
medicintekniska produkter."

I Likemedelsverkets (HSLF-FS2022:42) foéreskrifter om nationella
medicinska informationssystem (NMI) finns bestimmelser om sddana
medicinska informationssystem som inte omfattas av lagen med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter men som i frdga om sin anvindning stir medicintekniska
produkter nira. Enligt féreskrifterna definieras nationella medicinska
informationssystem som informationssystem som ir utvecklade f6r
gemensam anvindning p4 rikstickande, regional eller kommunal nivd
eller for spridning pa en annan motsvarande nivd i Sverige och

a) som hanterar medicinsk information av betydelse f6ér enskilda
patienters hilso- och sjukvird men som inte har ngon inverkan
pa de uppgifter som matas in eller vars verkan ir begrinsad till
lagring, kommunikation, arkivering, datakomprimering utan
forlust eller enkel sokning, eller

b) som hanterar medicinsk information av betydelse {6r enskilda pati-
enters hilso- och sjukvdrd och som ir avsedda for direktdtkomst
till och uppdatering av information i register hos en myndighet."

101-2 §§ férordningen (2020:57) med instruktion f6r Likemedelsverket.

" Férordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter och
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/utveckling-granskning-och-
godkannande#hmainbody1 [2024-03-19].

2 https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/folj-upp-anvandning/rapportering-av-
allvarliga-tillbud#hmainbody1 [2024-03-19].

1 kap. 2 § Likemedelsverkets f6reskrifter (HSLF-FS2022:42) om nationella medicinska infor-
mationssystem.
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Nationella medicinska informationssystem innefattar dven system
som ir avsedda att anvindas f6r expediering av recept pd apotek.
Exempel pd sddana stddsystem dr apotekens receptexpeditions-
system, Pascal och nationell patientéversikt (NPO)."
Ekonomiska aktdrer med verksamhet i Sverige ska registrera sig hos
Likemedelsverket. Kravet pd registrering giller dven for NMI-uill-
verkare som tillhandahéller sin produkt i Sverige.”

10.3  Forsvarsinspektéren for hdlsa och miljoé

Av 7 kap. 1 § f6rsta stycket patientsikerhetslagen framgdr att hilso-
och sjukvirden och dess personal stdr under tillsyn av Inspektionen
for vard och omsorg. Fér tillsyn ¢ver hilso- och sjukvirden inom
Forsvarsmakten finns det, enligt andra stycket, sirskilda bestim-
melser. Sidana sirskilda bestimmelser finns i 21§ férordningen
(2007:1266) med instruktion fo6r Férsvarsmakten, som anger att for-
svarsinspektoren for hilsa och miljé ansvarar {or tillsynen éver bland
annat hilso- och sjukvdrden och tandvarden inom Férsvarsmakten.

Orsakerna till den sirskilda tillsynen idr frimst att kunskap om
Forsvarsmaktens speciella och komplexa verksamhet krivs och att den
sekretess som omgirdar verksamheten skapar svirigheter med trans-
parens.'®

Syftet med tillsynen ir att granska att verksamheten uppfyller krav
och mél enligt lagar och andra féreskrifter samt beslut som har med-
delats med stdd av sidana foreskrifter. Tillsynen ska frimst inriktas
pa granskning av att vdrdgivaren fullgér sina skyldigheter enligt 3 kap.
patientsikerhetslagen."”

'* 1 kap. 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS2022:42) om nationella medicinska infor-
mationssystem.

"% https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/registrering-av-aktorer-och-
produkter [2024-03-19].

'©SOU 2015:79 Tillsyn och kontroll pa hilso- och miljsomrddet inom forsvaret. s. 17 1.

173 § férordningen (2017:799) om forsvarsinspektdren f6r hilsa och miljés tillsyn 6ver hilso-
och sjukvirden, tandvirden och smittskyddet.
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10.4 Integritetskyddsmyndigheten

Integritetsskyddsmyndighetens (IMY) tillsynsverksamhet syftar
ytterst till att sikerstilla att manniskors grundliggande fri- och rittig-
heter skyddas vid behandling av personuppgifter. I férordningen
(2007:975) med instruktion for Integritetsskyddsmyndigheten anges
myndighetens tillsynsuppdrag. IMY ir enligt 2 a § instruktionen bland
annat tillsynsmyndighet enligt dataskyddsférordningen. Tillsynsmyn-
digheten ska, enligt artikel 57.1 1 dataskyddsférordningen, bland annat
overvaka och verkstilla tillimpningen av dataskyddsférordningen samt
behandla klagomal frin registrerade. Myndigheten har flera under-
sokande, forebyggande och korrigerande befogenheter, vilka fram-
gdr av artikel 58 1 dataskyddsférordningen. Nir det giller korrigerande
befogenheter kan tillsynsmyndigheten bland annat utfirda varningar,
reprimander och foreligga en personuppgiftsansvarig eller ett person-
uppgiftsbitride att se till att behandlingen sker 1 enlighet med bestim-
melserna i dataskyddsférordningen. Tillsynsmyndigheten kan dven
inféra en tillfillig eller definitiv begrinsning av, inklusive ett férbud
mot behandling. Tillsynsmyndigheten kan vidare enligt artikel 83 pa-
féra administrativa sanktionsavgifter. En sddan avgift f&r exempelvis
tas ut om reglerna om konsekvensbedémning och samrdd inte har
foljts. Det finns dven mojlighet till skadestdnd enligt dataskydds-
férordningen. Enligt artikel 82 1 dataskyddsforordningen ska varje
person som har lidit materiell eller immateriell skada till {6ljd av en
overtridelse av dataskyddsférordningen ha ritt till ersittning fran
den personuppgiftsansvarige f6r den uppkomna skadan.

10.5 Patientnamnderna

Patientnimnden ir en fristdende och opartisk instans som finns 1
varje kommun och region med uppgift att stodja och hjilpa patienter
och deras nirstdende.' Patientnimndernas huvudsakliga uppgift ir
att pd ett limpligt sitt hjilpa patienter att framfora synpunkter och
klagomal p4 virden."” Patientnimnderna tar emot klagomal p4 hilso-
vard och sjukvird som drivs av regioner, eller som har avtal med regio-
nen. De tar ocksd emot klagomal p4 viss tandvérd och kommunal hilso-

181 § lagen (2017:372) om stod vid klagomal mot hilso- och sjukvarden.
192 § férsta stycket lagen om stéd vid klagomal mot hilso- och sjukvarden.
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och sjukvird.” Patientnimnderna ska dven tillhandahilla eller hjilpa
patienter att {3 den information patienterna behover for att kunna ta
till vara sina intressen 1 hilso- och sjukvirden och hjilpa patienter att
vinda sig till ritt myndighet, frimja kontakterna mellan patienter
och virdpersonal, rapportera iakttagelser och avvikelser av betydelse
for patienterna till vdrdgivare och virdenheter, och informera allmin-
heten, hilso- och sjukvirdspersonalen och andra berérda om sin verk-
samhet.”!

Patientnimnden ska &rligen analysera inkomna synpunkter och
klagomal, for att pd sd sitt bidra till kvalitetsutveckling, hog patient-
sikerhet och till att verksamheterna inom hilso- och sjukvirden an-
passas efter patienternas behov och férutsittningar.” Nimnden ska
ocksd uppmirksamma regionen eller kommunen pd riskomriden
och hinder f6r utveckling av virden, samt gora Inspektionen f6r vird
och omsorg (IVO) uppmiirksam pé forhillanden av betydelse f6r myn-
dighetens ullsyn.

201 § forsta stycket 1-3 lagen om stdd vid klagomal mot hilso- och sjukvirden.
21 2 § andra stycket lagen om stéd vid klagom3l mot hilso- och sjukvarden.
223 § lagen om stdd vid klagomil mot hilso- och sjukvirden.
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11 Interoperabilitet
| vissa nordiska lander

Flera linder stdr inf6r liknande utmaningar som Sverige nir det gil-
ler interoperabilitet 1 hilso- och sjukvirden. Vissa har kommit lite
lingre dn andra. Hur hilso- och sjukvirden ir organiserad i ett land
har sannolikt betydelse for hur svirt det dr att uppnd interoperabili-
tet och vilken strategi f6r interoperabilitet som dr mest limplig f6r det
aktuella landet. Det ir dirfér inte helt sjilvklart att man kan éversitta
alla lyckade exempel till svensk kontext. Vi ger i detta kapitel en 6ver-
blick 6ver hur olika linder har valt att hantera virdens interoperabilitet.

11.1 Norge

Hilso- och sjukvarden 1 Norge ir uppdelad i primirvird (kommu-
nale helsetjenster) och specialistvird (specialisttjenster). Landet har
dver 400 kommuner som ansvarar 6r att finansiera och tillhandhélla
primirvird och omsorgstjinster. Staten ansvarar {or finansiering av
den specialiserade sjukhusvirden, som i sin tur drivs av fyra regioner.
De fyra geografiska sjukhusregionerna bedriver verksamheten genom
varsitt regionalt hilsoféretag (RHF). Varje RHF styrs av Hilso- och
omsorgsdepartementet via drliga regleringsbrev (oppdragsbrev).

11.1.1 Tjansteinfrastruktur

En av de viktigaste e-hilsotjinsterna i Norge dr den si kallade Kjerne-
journalen och ir resultatet av mélet om en invdnare, en journal som
sattes av den norska regeringen 2012. Tjinsten kopplar samman jour-
nalsystem och vissa nationella register och ger virdpersonal bland
annat mojlighet att se grundliggande uppgifter om patienten, familje-
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forhillanden och information om vem som ér personens likare. Dess-
utom visas viktig information om patientens hilsa, sdsom sjukdoms-
historia, information om allvarliga allergier eller 6verkinsligheter,
implantat, viktiga behandlingar, sillsynta allvarliga tillstdnd och lik-
nande. Patientens samtliga likemedel som expedierats p norska apotek
under de senaste tre dren visas ocks."

Invdnarna kan dessutom sjilva registrera uppgifter via portalen
helsenorge.no och vilja att helt eller delvis blockera virdpersonalens
tillgdng till patientens Kjernejournal eller begrinsa/spirra tillgdngen
till viss information. Invinaren kan iven blockera sin egen tillgdng
till Kjernejournalen som visas i invnarportalen helsenorge.no.

11.1.2 Nationell standardisering av halsodata

Kjernejournalen betraktas som ett nationellt hilsoregister enligt
13 § pasientjournalloven®. Uppgifterna himtas automatiskt frn vird-
givare som har information om patienten och en del information
himtas fran nationella register, till exempel {6r provsvar och vacciner.
Dirfor beskrivs Kjernejournalen ocksd som ett funktionellt register.
Direktoratet for e-helse (motsvarigheten till E-hidlsomyndigheten)
har mojlighet att meddela féreskrifter vid lagring av journaluppgifter
1 elektronisk form. Det finns sedan 2015 en foreskrift gillande stan-
darder inom vird- och omsorgssektorn.” Denna anger vilka typer av
hilso- och sjukvirdsverksamheter som méste kunna skicka respek-
tive ta emot olika meddelanden enligt en angiven specifikation. Syftet
med foreskriften ir att sikerstilla att verksamheter som tillhanda-
hiller vdrd och omsorg samt aktérer som hanterar och gér hilso-
information tillginglig anvinder standarder, kodnings- och klassi-
ficeringssystem samt standardsystem, godkind programvara och
nationella e-hilsoldsningar for att frimja ett sikert och effektivt sam-
arbete och anvindning av it.* Direktoratet for e-helse kan bevilja tids-
begrinsade undantag frin ett eller flera av kraven om det ir sirskilt
betungande eller svirt att uppfylla. I féreskriften listas dven ett antal
krav fér funktionalitet nir det kommer till utbyte av information.

" https://www.nhn.no/tjenester/kjernejournal [2024-04-06].

2 Lov 20. juni 2014 nr. 42 om behandling av helseopplysninger ved ytelse av helsehjelp (pasient-
journalloven).

3 Forskrift 1. juli 2015 nr. 853 om standarder og nasjonale e-helselesninger.

*1 § forskrift om standarder og nasjonale e-helselosninger.
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Kraven innehiller bland annat information om vilken standard som
ir aktuell for olika anvindarfall och vilka verksamheter som berors av
kraven. I dagsliget ror det sig om totalt 17 krav med tillhérande stan-
darder.

Direktoratet for e-helse tillhandhéller en katalog med obligatoriska
och rekommenderade standarder. Katalogen kallas dven {6r Referanse-
katalogen for e-helse.” Standarderna kan ha tre olika typer av status:
under inférande, aktiv och under utfasning. Standarderna kan dven ha
olika normeringsgrad: vigledande, riktlinjer, reckommenderade stan-
darder samt obligatoriska standarder. I referenskatalogen grupperas
standarder tematiskt dir det framgar vilka standarder som ir obliga-
toriska eller rekommenderade och 1 vilket syfte de ska anvindas.
Identifierade fel i referenskatalogen uppdateras fyra gdnger per 4r.*

Direktoratet for e-helse rekommenderar anvindning av HL7
FHIR {6r samarbete vid delning av strukturerade hilsodata mellan
organisationer inom hilso- och sjukvirden och med medborgare.
Direktoratet rekommenderar att aktdrerna anvinder FHIR-grins-
snitt mot nationella basprofiler och féljer bista praxis frin HL7
Norge och norska e-hilsodirektoratet. Dessutom énskar direktora-
tet for e-helse att projekt som etablerar nya FHIR-grinssnitt bidrar
med egna erfarenheter och dokumentation av dessa.” Norges arbete
med FHIR {6r samarbetslésningar och datadelning tillgingliggérs bdde
1 referenskatalogen for e-helse och pd FHIR-tjinsten Simplifier.net.
Direktoratet reckommenderar anvindningen av FHIR-standarden men
forvaltar sjilv inte nigra specifikationer/profiler f6r nationell anvind-
ning.

Utover de sektorsspecifika krav som giller pd e-hilsoomrddet miste
myndigheter inom vird- och omsorgssektorn ocksa ta hinsyn till de
rekommenderade och obligatoriska krav som giller for hela den
offentliga sektorn som &terfinns 1 Referenskatalogen for it-standarder
hos den norska digitaliseringsmyndigheten.®

Interoperabilitet i Norge har de senaste 20 dren varit koncentre-
rad till att stodja meddelandeutbyte mellan aktdrerna. Det har skett
genom centraliserade tjinster, till exempel Kjernejournalen (se ovan).

® https://www.ehelse.no/standardisering/om-standardisering/referansekatalogen-for-e-helse
[2024-01-15].

¢ https://www.ehelse.no/standardisering/om-standardisering/referansekatalogen-for-e-helse
[2024-04-06].

7 https://www.ehelse.no/standardisering/standarder/anbefaling-om-bruk-av-hl7-fhir-for-
datadeling [2024-04-06].

$ https://www.digdir.no/standarder/referansekatalogen-it-standardar/1480 [2024-01-15].
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Utvecklingen av tjinsterna har utgdtt frin myndighetsstyrda pro-
cesser vars syfte varit att sikerstilla digital interaktion inom vird och
omsorg pa nationell nivd. Arbetet med standardisering av meddelan-
den som ska fungera nationellt har varit de statliga myndigheternas
ansvar och prioritet.

En visentlig del av arbetet med att standardisera virdens data sker
decentraliserat av aktdrerna sjilva for att stédja olika lokala och re-
gionala behov. Flera aktorer och projekt inom sektorn har bérjat an-
passa sig till internationella standarder men val av vilka standarder
som anvinds 1 olika situationer ir dock sillan samordnat. Det har
medfor en fragmentering av 6vriga data som inte styrs av de statliga
myndigheterna.’

Vidare efterfrigas en tydligare rollférdelning mellan myndighe-
ter, verksamheter, leverantdrer och standardiseringsorganisationer
eftersom det anses vara viktigt f6r att f3 till och pdskynda en mer
samordnad utveckling. Det finns en medvetenhet frin de offentliga
aktorerna om behovet av att inkludera hela branschen i anvind-
ningen och utvecklingen av standarder."

Aven om Norge har en ambition om ékad standardisering av
hilsodata och att 1 det arbetet anvinda internationella standarder
tycks dessa standarder sillan tas 1 bruk vid faktiska implementatio-
ner. Den relativt begrinsade samordningen av standarder och dess
begrinsade anvindning i implementationer tycks bero pd att man
dnnu inte har faststillt hur landet p8 ett limpligt sitt ska arbeta med
standarder. Det finns dven en medvetenhet om att nuvarande modell
med stark statlig styrning och en fragmenterad utveckling pa lokal
nivd inte dr hillbar givet alla nya behov. Branschens potential att bi-
dra nyttjas inte i tillricklig grad och det saknas kapacitet att ta tillvara
internationell utveckling."

Direktoratet for e-helse har framhillit behovet av en samarbets-
modell for hela sektorn i syfte att 6ka anvindningen av standarder.
Ar2023 slogs dirfor tre tidigare existerande rid till en nationell rids-
modell. Syftet med den nya rddsmollen ir att hantera strategi och
firdplaner samt tillhandahlla kunskaper frin professionen, it-arki-
tekter och patienter for prioritering av behov.'

? Direktoratet for e-helse (2022) Samarbeidsmodell for internasjonale standarder.
' Direktoratet for e-helse (2022) Samarbeidsmodell for internasjonale standarder.
! Direktoratet for e-helse (2022) Samarbeidsmodell for internasjonale standarder.
2 https://www.ehelse.no/r%C3%A5d-og-utvalg/Nasjonal-r%C3%A5dsmodell [2023-03-19].
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11.2 Finland

I borjan av 2023 dverfordes ansvaret for att ordna social- och hilso-
vird samt riddningsvisendets tjinster i Finland frin kommunerna
och samkommunerna till 21 vilfirdsomrdden (med undantag av
Helsingfors stad).

11.2.1 Tjansteinfrastruktur

Kanta ir Finlands viktigaste program inom e-hilsa. Med utgings-
punkt i lagstiftning frin 2007 har ett vixande antal nationella tjinster
skapats under namnet Kanta. MittKanta ger invinarna mojlighet att
se egna hilso- och sjukvardsuppgifter och recept. Genom MittKanta
kan invinare ocks3 ta del av dina laboratorieresultat, férnya recept
och gora upp ett livstestamente. MittKanta f6rses med information
frin andra tjinster sdsom Recepttjinsten, Patientdataarkivet, en
likemedelsdatabas och tjinsten Férmedling av hilsointyg." Tjins-
terna byggs 1 samarbete med olika nationella aktérer, vird- och om-
sorgsgivare, apotek och systemleverantorer. Uppgifternai tjinsterna
anvinds av medborgare, virdpersonal och socialtjinstpersonal samt
av apotek.

11.2.2 Nationell standardisering av halsodata

Finland har valt att centralisera visentliga delar av patienternas hil-
soinformation i centrala databaser som sedan kan anvindas f6r olika
indamal (se ovan). Det har ocks varit en starkare nationell styrning
pa enhetlig journalféring (indata) eftersom Finland valt att hantera
information i centrala register som behover hilla hog kvalitet. Forsta
digitaliseringsstrategin foér hilso- och sjukvirden slogs fast redan
1995. Strategier har sedan dess anvints for att frimja strukturerad
registrering av patientdata och integration mellan system och fér att
oka det elektroniska informationsutbytet mellan patienter och vard-
personal. Syftet med den strategi som gillde fram till 2020 var bland
annat att frimja en modulir och interoperabel arkitektur.™

B hteps://www.kanta.fi/sv/vad-ar-kanta-tjansterna [2024-04-06].
! Social- och hilsoministeriet i Finland (2020) Information to support well-being and service
renewal: eHealth and eSocial Strategy 2020.
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Social- och hilsovirdsministeriet och Institutet for hilsa och vil-
fird (THL) styr utvecklingen av informationshanteringen inom
hilso- och sjukvirden pi nationell niv3. Styrning sker bland annat
genom krav pd hur information ska struktureras och dokumenteras.

Den mest centrala lagen 1 forhillande till interoperabilitet dr den
nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilso-
vdrden, férkortad kunduppgiftslagen', som tridde i kraft den 1 janu-
ari 2024. I den nya lagen kombineras bestimmelserna om behandling
av kunduppgifter inom bade socialvirden och hilso- och sjukvirden.
Den nya lagen harmoniserar och fértydligar bland annat utlim-
nandet av klient- och patientuppgifter samt behandlingen av patient-
uppgifter som registreras inom socialvirden. Den bemyndigar THL
att utfirda foreskrifter och riktlinjer om funktionalitet, interopera-
bilitet och sikerhet for system och tjinsteleverantérer som ir an-
slutna till Kanta."

THL tar fram specifikationer som ska anvindas vid virdens in-
formationsproduktion 1 syfte att skapa enhetligt informationsinne-
hall f6r det som ska dokumenteras och dirigenom sikerstilla inter-
operabilitet mellan uppgifter som ska dokumenteras och uppgifter
som ska delas till de nationella registren och Kanta-tjinsterna.
Genom enhetliga datastrukturer harmoniseras dven strukturerna for
de uppgifter som produceras f6r primir och sekundir anvindning."

Dirutover stiller THL vissa funktionella minimikrav som infor-
mationssystem for social- och hilsovirden maste uppfylla. Kraven,
som kommer till uttryck i sd kallade funktionella specifikationer, ir
férknippade med informationssystemens funktionalitet, interopera-
bilitet och informationssikerhet."

Prioritering av vad som ska utvecklas inom Kanta-tjinsterna fast-
stills &rligen 1 samarbete mellan social- och hilsovirdsministeriet, THL
och Folkpensionsanstalten."” Utvecklingen av Kanta-tjinsterna ir en
del av en mer omfattande firdplan f6r digitalisering och informations-
hantering inom social- och hilsovirdssektorn. I utvecklingsplanen

!5 Lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovirden 703/2023.

' Se bland annat 10 och 20 §§ kunduppgiftslagen och
https://thl.fi/sv/teman/informationshantering-inom-social-och-halsovarden/foreskrifter-
och-specifikationer/foreskrifter [2024-04-06].

7 https://thl.fi/sv/web/informationshantering-inom-social-och-halsovarden/styrning-av-
informationshanteringen/informationshantering-inom-halso-och-sjukvarden [2024-04-06].
8 THL:s féreskrift 5/2021: foreskrift om visentliga krav hos informationssystem fér social-
och hilsovirden.

Y Se THL (2022) Fokusomrddena inom Kanta-tjinsterna for 2022 (Pressmeddelande) och Kanta
(2022) Fokusomrddena inom Kanta-tjinsterna for 2023 har faststillts (Pressmeddelande).
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for 2024 framgdr att Kanta-tjinsterna ska moderniseras genom en
dvergdng frin dokumentbaserat till datamodellsbaserat (HL7 FHIR).

Syftet dr att gora utvecklingen av informationsinnehéllet smidi-
gare sdvil 1 systemen kopplade till Kanta som 1 Kanta-tjinsterna. In-
formationen ir di i ett format som ir littare att utnyttja, mer enhet-
lig och f6ljer de senaste internationella standarderna. Vidare framgir
att det l8ngsiktiga mélet for Kanta ir att alla tekniska grinssnitt i
Kanta ska baseras p§ HL7 FHIR-standarden.*®

11.3 Danmark

I Danmark har staten ingen direkt roll i att tillhandahilla hilso- och
sjukvird. Landets fem regioner ansvarar fér att planera och leverera
av den specialiserade hilso- och sjukvirden och delvis 1 omsorgen
och samordningen av den. Regionerna iger, férvaltar och finansierar
sjukhus. 80 procent av anslagen till regionerna kommer frin staten
och 20 procent frin kommunerna. Kommunerna ansvarar bland annat
for sirskilda boenden, viss tandvérd, skolhilsovird, hemtjinst, miss-
bruksbehandling, folkhilsa och andra hilsofrimjande insatser.”’

11.3.1 Tjansteinfrastruktur

Den befintliga arkitekturen f6r kommunikation ir meddelandebase-
rad och grundar sig pa ett koncept och en teknisk grund som skapa-
des omkring 1990. De tekniska férbittringarna av infrastrukturen
har skett kontinuerligt men grundkonceptet ir detsamma.

Den férdldrade tekniken och arkitekturen héller nu pd att ersittas.
Danmark har valt att anvinda eDelivery, som ir en standardiserad
domainneutral infrastruktur f6r effektiv meddelandekommunikation
utvecklad 1 EU:s regi, som redan anvinds inom andra omriden in
hilso- och sjukvirden inom EU. Hir kan nimnas att 1 Sverige bygger
SDK (Siker digital kommunikation), som ir ett sikert sitt att utbyta
information och meddelanden mellan aktérer 1 offentlig sektor, pd
eDelivery-infrastruktur. I Danmark ir det tinkt att eDelivery ska

20 https://www.kanta.fi/sv/professionella/fokusomraden-inom-kanta-tjansterna [2024-04-06].
2'The Commonwealth Fund, International health care profiles, Denmark.
https://www.commonwealthfund.org/international-health-policy-center/countries/denmark
[2024-04-06].
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spela en allt storre roll inom flera dominer. For hilso- och sjuk-
vérdens omrdde kommer eDelivery-kirnan att kompletteras av olika
sektorspecifika initiativ och komponenter.*

11.3.2 Nationell standardisering av halsodata

I Danmark har regering, regioner och kommuner en gemensam styr-
grupp for hilsoomridet och en strategi for digitalisering, som bland
annat innefattar en modernisering av standarderna som anvinds fér
interoperabilitet. Eftersom Danmark linge haft tonvikt pd medde-
landen har man minga egenutvecklade standarder som medfért en
forvaltningsborda f6r sdvil Medcom som fér vdrdaktorerna. Dan-
mark forsoker nu stilla om till en API-baserad infrastruktur baserad
pd HL7 FHIR {6r sivil den meddelandebaserade kommunikationen
som fér annan datadelning. MedCom har, efter en ling dialog med
hilso- och sjukvirdssektorn utsett FHIR till det foredragna stan-
dardformatet.”

Den danska Sundhedsdatastyrelsen arbetar med att etablera och
underhilla gemensamma referensarkitekturer och standarder fér
hilso- och sjukvardens it. Myndigheten publicerar en katalog i Excel-
format med gillande standarder och klassifikationer for hur olika
typer av information ska anges tillsammans med vilka aktérer som
behover forhilla sig till dem.*

Till stéd f6r myndighetens arbete finns en ridgivande kommitté
for standarder och arkitektur (RUSA). Kommittén ger rdd i natio-
nella projekt samt 1 arkitektur- och standardiseringsfrigor for att
sikerstilla samstimmighet och interoperabilitet 1 digitala 16sningar
inom dansk sjukvird. Den danska hilsodatamyndigheten har ord-
forandeskapet 1 kommittén och till kommittén finns ett stédjande
sekretariat.

22 Sundhetsdatastyrelsen (2023) Maalbillede for meddelelseskommunikation.

2 Deloitte (2022) Analyse af skonomi, omkostningsdrivere og timing vedrorende modernisering
af MedComs meddelelser. s. 3-5.

** https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/rammer-og-retningslinjer/om-referencearkitektur-
og-standarder/standardkatalog [2024-04-03].
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12 Statliga myndigheters och andra
aktorers arbete med halso- och
sjukvardens interoperabilitet

12.1 Myndigheten for digital férvaltning

12.1.1 Diggs uppgift att stodja den forvaltningsgemensamma
digitaliseringen

Digg ska samordna och stédja den férvaltningsgemensamma digita-
liseringen 1 syfte att gora den offentliga f6rvaltningen mer effektiv
och indamélsenlig.' T uppgiften ingdr bland annat att samordna frdgor
om gemensamma standarder, format, specifikationer och liknande
krav fér den offentliga férvaltningens elektroniska informations-
utbyte.” Digg har ocksd i uppdrag att frimja 6ppen och datadriven
innovation samt tillgingliggérande och vidareutnyttjande av 6ppna
data frin den offentliga férvaltningen.’ For detta syfte har Digg tagit
fram ett antal rekommendationer och vigledningar som syftar till att
dka den offentliga sektorns tillgingliggérande av data for vidare-
utnyttjande.*

Vidare har Utredningen om interoperabilitet vid datadelning ny-
ligen foreslagit att Digg ska {3 ett visentligt utdkat uppdrag som bland
annat innefattar en uppgift att ta fram nationella interoperabilitets-
l6sningar och en ritt att meddela foreskrifter om anvindningen av
sddana.’

1§ forsta stycket férordningen (2018:1486) med instruktion fér Myndigheten for digital
forvaltning.

2 4 § 2 forordningen med instruktion f6r Myndigheten fér digital férvaltning.

? 6 § 2 forordningen med instruktion f6r Myndigheten fér digital frvaltning.

* Se exempelvis https://www.digg.se/kunskap-och-stod/oppna-och-delade-data/offentliga-
aktorer/nationella-principer-for-att-tillgangliggora-information [2024-02-15] samt
https://www.digg.se/kunskap-och-stod/oppna-och-delade-data/offentliga-aktorer/
rekommendation-om-oppna-licenser-och-immaterialratt [2024-02-15].

> SOU 2023:96 En reform for datadelning. s. 233 ff och 240 ff.
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I september 2023 tridde EU:s dataforvaltningstérordning i kraft.
EU:s dataférvaltningstérordning kompletterar 6ppna data-direk-
tivet och reglerar tillgingliggérande av vissa skyddade kategorier av
data f6r vidareutnyttjande. I samband med detta har det féreslagits
att Diggs uppdrag att frimja tillgingliggérande och vidareutnytt-
jande av 6ppna data ska utdkas till all data. P4 sd vis inkluderas i myn-
dighetens frimjandeuppdrag dven sidana data som tillgingliggors
enligt EU:s dataférvaltningsférordning. Vidare har det foreslagits att
Digg ska utses till behérigt organ enligt artikel 7 1 EU:s dataférvalt-
ningsférordning och som ansvarig f6r en gemensam informations-
punkt enligt artikel 8 i EU:s dataférvaltningsférordning.®

12.1.2 Digg ansvarar for den forvaltningsgemensamma
digitala infrastrukturen

I december 2019 fick Digg, Bolagsverket, Domstolsverket, E-hilso-
myndigheten, Forsikringskassan, Lantmiteriet, MSB, Riksarkivet och
Skatteverket 1 uppdrag att etablera en férvaltningsgemensam digital
infrastruktur f6r informationsutbyte samt ett nationellt ramverk foér
grunddata. Uppdraget slutrapporterades i december 2021.” Genom
uppdragen lades grunden fér Ena — Sveriges digitala infrastruktur
(Ena). En utgdngspunkt {6r arbetet med Ena ir att offentlig forvalt-
ning ska utveckla nya gemensamma l8sningar och att dessa byggs for
att fungera tillsammans. Infrastrukturen bestdr bland annat av ett
antal sd kallade byggblock. Dirtill finns ett ramverk f6r nationella
grunddata och en struktur for styrning. Vissa delar av den digitala
infrastrukturen anvinds 1 stor omfattning redan i dag, sdsom digital
post och e-legitimationer. Inom ramen f6r Ena har E-hilsomyndig-
heten genomfért en férstudie om en grunddatadomin for hilsa, vard
och omsorg (se vidare avsnitt 12.3.2).

Uppdraget att ansvara f6r den férvaltningsgemensamma digitala
infrastrukturen framgar av Diggs instruktion.®

¢ Ds 2023:24 Genomférande av EU:s dataforvaltningsforordning. Jimfér dock prop. 2023/24:73
Kompletterande bestammelser till EU:s dataférvaltningsforordning.

’ Digg m.fl. (2021) Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for in-
formationsutbyte samt uppdrag att etablera ett nationellt ramverk for grunddata inom den offent-
liga forvaltningen.

81 § tredje stycket férordningen med instruktion f6r Myndigheten fér digital férvaltning.
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12.2 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ir Sveriges kunskapsmyndighet for vird och omsorg.
I uppdraget ingdr bland annat att ta fram foreskrifter, kunskapsstod
och statistik samt géra uppfoljningar och utvirderingar.

12.2.1 Gemensam informationsstruktur

Socialstyrelsen har enligt sin instruktion bland annat 1 uppdrag att
skapa och tillhandahilla enhetliga begrepp, termer och klassifika-
tioner samt att skapa, beskriva och tillhandahilla en indamailsenlig
informationsstruktur.” For att skapa forutsittningar for att personal
och system ska forstd varandra genom information som dokumen-
teras erbjuder Socialstyrelsen verktyg for en indamélsenlig och struk-
turerad dokumentation inom vird och omsorg.'°

Gemensam informationsstruktur ir enligt Socialstyrelsen ett
samlingsnamn f6r vad man kallar verktyg som ska ge forutsittningar
fér indamalsenlig och strukturerad dokumentation. Verktygen kan
enligt myndigheten anvindas oberoende av teknisk 18sning for att
dka den semantiska interoperabiliteten genom att strukturera och
koda information som behover finnas 1 vird och omsorgsgivares doku-
mentationssystem. Verktygen anvinds tillsammans for att beskriva
sammanhanget och specificera informationsinnehllet 1 patientjour-
nalen och personakten. Verktygen ir nationell informationsstruktur
(NI) samt de facksprékliga resurserna i begreppssystemet Snomed
CT, hilsorelaterade klassifikationer och Socialstyrelsens termbank."!

Nationell informationsstruktur

Nationell informationsstruktur (NI) ir ett ramverk f6r strukturerad
dokumentation inom vird och omsorg. NI bestdr av referensmodeller
som 1 forsta hand ir utvecklade utifrin identifierade uttryckliga doku-
mentationskrav (sd kallade ska-krav) som kommer till uttryck i lagar,
forordningar och foreskrifter inom vird- och omsorgsomridet. Kra-
ven analyseras informatiskt och &skddliggors och representeras sedan
ireferensmodellerna. NI ir tinkt att fungera som en gemensam refe-

? 4 § p. 9-10 férordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen.
1 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/ [2024-01-02].
" https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/ [2024-01-02].
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rens for vilken information som ska och fr utbytas samt hur infor-
mation kan struktureras fér att kunna dteranvindas inom och mellan
olika informationsmiljéer och bidra till att information tolkas lika
nir den delas mellan verksamheter och system. Detta méjliggor ocksd
att flertalet kommunikationsformat kan anvindas for att utbyta infor-
mation med bibehillen innebérd, oberoende av vald teknik och tek-
nisk standard."

En viktig del 1 Socialstyrelsens arbete med att forvalta NI handlar
om att bevaka och analysera nya eller omarbetade férfattningar. NI
utvecklas utifrdn tre perspektiv: dokumentationskrav enligt forfatt-
ning, rapporteringskrav enligt forfattning och verksamheternas gemen-
samma behov. Metoden fér utveckling av NI innefattar begrepps-
utredning, juridisk utredning samt modellering. Arbetet genomférs
1 nira samarbete mellan informatiker, terminologer, jurister och verk-
samhetsrepresentanter.”

Nationella informationsmingder

Socialstyrelsen utvecklar dven nationella informationsmingder
(NIM) som bidrar till att skapa en strukturerad och dndamalsenlig
dokumentation kring patienter och brukare. En NIM ir en standar-
diserad beskrivning av hur en avgrinsad informationsmingd kan
dokumenteras pd ett strukturerat och entydigt sitt oberoende av i
vilken del av vird och omsorg den dokumenterats. I dag lagras infor-
mation om en individ ofta i olika informationssystem vilket kan for-
svara for organisationer att dela data med varandra, men problemet
kan dven finnas inom enskilda organisationer som exempelvis sjuk-
hus. Nationella informationsmingder kan fungera som en gemen-
sam referens f6r hur information kan dokumenteras fér att kunna
dteranvindas inom och mellan olika informationsmiljder. Syftet med
NIM:ar ir att bidra wll att information tolkas lika nir den delas
mellan verksamheter och system. NIM:ar utvecklas utifrin NI, Sno-
med CT, hilsorelaterade klassifikationer samt Socialstyrelsens term-

12 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/nationell-
informationsstruktur/ [2024-01-02].
3 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/nationell-
informationsstruktur/ [2024-01-02].
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bank och ir oberoende av kommunikationsformat och teknik som
anvinds fér att utbyta information mellan system."

I dialog med Socialstyrelsen har det framkommit att metod-
utvecklingen for nationella informationsmingder ir inspirerat av och
utgdr delvis frin det arbete som pdgir i USA samt Nederlinderna
och Belgien. Socialstyrelsen har dialog och samarbeten med Nictiz och
Snomed CT international 1 dessa frigor. Informationsarkitekturstan-
darden SS-ISO/IEC/IEEE 42010 har anvints som grund {ér proces-
sen 1 NI-utvecklingen och utgér ocksd en grund i processen for ut-
vecklingen av NIM. Detta sikerstiller att NI och tillimpningar av
NI ir losningsneutrala och kan tillimpas oberoende av it-stod eller
teknisk standard. NIM styr inte hur den underliggande databasstruk-
turen ser ut eller ska fungera. De beskriver hur informationen (inne-
hillet) kan struktureras pd ett enhetligt sitt. De mojliggor ocks3 att
flertalet kommunikationsformat kan anvindas for att utbyta infor-
mation med bibeh&llen innebérd, oberoende av vald teknik och tek-
nisk standard.

Nationellt releasecenter f6r Snomed CT

Snomed CT ir ett internationellt begreppssystem som ir utvecklat
for att anvindas 1 elektroniska informationssystem och dr dversatt
till svenska. Snomed CT syftar till att géra den kliniska dokumenta-
tionen inom hilso- och sjukvird enhetlig, entydig och indamals-
enlig. For flertalet av de kliniska informationsmingder som ingdr 1
patientoversikt inom EES anges Snomed CT som rekommenderat
kodverk. Den svenska utgdvan av Snomed CT innehiller cirka
360 000 aktiva begrepp och rekommenderade termer."” Snomed CT
limpar sig for standardiserad dokumentation och ger férutsittningar
for att information kan kommuniceras och éverféras mellan olika
system med bibehdllen betydelse. Anvindning av Snomed CT gor
det mojligt f6r informationssystemen att tolka informationens inne-
bérd och presentera ritt information eller beslutsunderlag 1 olika
situationer.

" https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-
halsa/tillampning/nationella-informationsmangder/ [2024-04-05].

!5 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/snomed-ct/
[2024-04-05].
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Socialstyrelsen dr sedan 2007 s3 kallat nationellt releasecenter fér
Snomed CT." En central del i utvecklingen av innehillet i Snomed
CT ir samarbetet med den nationella arbetsgruppen f6r Snomed CT
(NAG-Snomed CT) inom Strukturerad virdinformation dir repre-
sentanter for sjukvirdsregionerna ingir.

Socialstyrelsens termbank

Socialstyrelsen ansvarar for samordning av terminologin inom fack-
omridet vird och omsorg genom att publicera rekommenderade ter-
mer och definitioner i Socialstyrelsens termbank. Till grund fér varje
rekommendation ligger en begreppsanalys, och rekommendatio-
nerna har férankrats i bred remiss till kommuner, regioner, myndig-
heter och andra organisationer."” Resultatet av ett regeringsuppdrag
om att ta fram en gemensam terminologi vid inférandet av en nationell
likemedelslista har inkluderats i termbanken."® Andra terminologi-
arbeten har syftat till att ensa olika begrepp som anvinds inom hilso-
och sjukvérden, sisom teambesdk, uppmirksamhetsinformation och
kontaktorsak."

Hilsorelaterade klassifikationer

Socialstyrelsen ansvarar {6r férvaltning och utveckling av svenska
versioner av. WHO:s klassifikationer (ICD, ICF) och nationella
kodverk, bland annat Klassifikation av virdgird (KVA). Socialstyrel-
sen har en etablerad samverkan med regionernas nitverk av dokumen-
tationsspecialister och dmnessakkunniga, sirskild 1 friga om diagnos-
och tgirdskodning. Samverkan finns dven 1 friga om DRG och upp-
f5ljning. Se avsnitt 13.3 f6r mer ingdende redogdrelse for hur KVA
och DRG anvinds i praktiken.

16 Socialstyrelsen (2011) Férvaltning av SNOMED CT som en del i det nationella fackspréiket
fér vird och omsorg.

7 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-
riktlinjer/terminologi/ [2024-01-02].

8 Socialstyrelsen (2020) Gemensamma termer, begrepp och informationsstruktur inom likemedels-
omridet.

' https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-
riktlinjer/terminologi/ [2024-01-02].
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Mappning mellan kodsystem

Med mappning avses att etablera vildefinierade samband mellan be-
grepp som kodats 1 tvd olika terminologier eller klassifikationer.
Mappningsalgoritmer férenklar att data som samlats in och kodifie-
rats for ett indamdl (exempelvis primiranvindning) med hég grad
av automatisering kan anvindas for andra indamal (exempelvis sta-
tistik eller ekonomisk analys). Det finns internationellt framtagna
mappningar f6r olika kodverk, inklusive Snomed CT, som kan an-
vindas som grund for nationellt bruk.*

Som en del i Socialstyrelsens férvaltning av Snomed CT har olika
projekt behandlat méjligheten att tillhandahilla mappningar till och
fran terminologin.”! Syftet med projekten har varit att underséka be-
hov av sddana mappningar for att underlitta for verksamheter som
1 dag kodar sin information p& andra sitt att anvinda Snomed CT.
Behov av mappningar frin Snomed CT till KVA har pétalats frén
regionalt hill under drens lopp. Nyligen har tvd regioner, som beslu-
tat att de ska sluta registrera KVA i vardinformationssystemet, fram-
hillit ett konkret behov av sddan mappning.” Frin regionernas sida
vill man anvinda Snomed CT {6r den primira dokumentationen, och
att Snomed-koderna ska kunna omvandlas till KVA fsr inrappor-
tering till Socialstyrelsens hilsodataregister.

12.2.2 Regeringsuppdrag med relevans fér utredningen

Socialstyrelsen har en stor mingd avslutade och pigdende regerings-
uppdrag mer eller mindre kopplade till hilso- och sjukvirdens infor-
mationsférsérjning.

Socialstyrelsen fick 2022 1 uppdrag ta fram stddmaterial om sam-
manhillen vird- och omsorgsdokumentation riktat till virdgivare
och omsorgsgivare. I uppdraget, som avslutades 2023, ingick bland
annat att tydliggora behovet av enhetlig semantik och strukturerad
dokumentation.”

2 https://www.snomed.org/maps [2024-04-05].

2 Socialstyrelsen (2011) Mappning mellan Klassifikation av medicinska dtgirder och Snomed
CT. och Socialstyrelsen (2020) Metod fér mappning till Snomed CT.

22 Socialstyrelsen (2024) Protokoll E-hélsorddet 28 februari 2024.

2 Regeringen (2022) Uppdrag att ta fram stédmaterial om sammanhdllen vird- och omsorgs-
dokumentation (S2022/02974).
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Ett annat avslutat regeringsuppdrag med beréringspunkter till
interoperabilitet dr uppdraget att kartligga datamingder inom hilso-
dataomridet, som kan anses vara av nationellt intresse.”* Kartligg-
ningen visade att behovet av nationella data ir stort och omfattar
ménga olika omriden. Sirskilt pitagliga dr behoven av data frin pri-
mirvirden, om anvindning av rekvisitionslikemedel samt uppgifter
som behovs for krisberedskap och krishantering.” Myndigheten
identifierade ett antal faktorer som hindrar en effektiv nyutveckling
av nationell datainsamling av god kvalitet, sdsom juridisk komplexi-
tet i insamling och delning av hilsodata, avsaknaden av nationellt en-
hetliga informationsstrukturer, stor variation 1 hur hilso- och sjuk-
virdsverksamheterna ir organiserade, olikheter kring hur data
registreras och lagras hos regionerna och tekniska utvecklingsbehov
hos uppgiftslimnare och registerigare. Tre angeligna dataomriden
identifierades och det gjordes en férdjupad utredning av forutsite-
ningar och hinder f6r potentiell nationell statlig datainsamling: data
fran primirvirden, data om rekvisitionslikemedel samt data f6r natio-
nell krisberedskap. ** Som en f6ljd av detta uppdrag har Socialstyrel-
sen fitt nya regeringsuppdrag av sdvil utredande som férberedande
karaktir.

Socialstyrelsen har bland annat fitt 1 uppdrag att kartligga vilka
aktorer inom 6ppenvirden som kan komma att berdras av Utred-
ningen om bittre férutsittningar for uppfoljning av hilso- och sjuk-
virdens (S 2023:02) kommande forslag. Vidare ska myndigheten
analysera forutsittningarna for aktdrerna att tillgingliggéra uppgif-
ter till hilsodataregister.”

Socialstyrelsen fick i regleringsbrevet f6r 2023 uppdrag att f6r-
stirka arbetet med att samla in information om rekvisitionslike-
medel till patientregistret 1 enlighet med férordningen (2001:707)
om patientregister hos Socialstyrelsen. I uppdraget ingick att se 6ver
Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Social-

2 Regeringen (2021) Uppdrag att kartligga dataméingder av nationellt intresse pd hilsodata-
omrddet. $2021/05369 (delvis)

» Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av dataméngder av nationellt intresse pd hilsodataomra-
det (delrapport). Nationellt tillgingliga hélsodata for en datadriven hilso- och sjukvird, forskning
och innovation.

% Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av datamdingder av nationellt intresse pd hilsodataomra-
det — slutrapport.

¥ Regeringen (2023) Uppdrag att forbereda arbetet infér utdkad insamling av uppgifter frin hilso-
och sjukvdrden.
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styrelsens patientregister for att underlitta regionernas inrappor-
tering.”®

Socialstyrelsen har en rad olika pigiende och avslutade regerings-
uppdrag kopplade till hilso- och sjukvirdens beredskap. Nationell
krisberedskap forutsitter 1 olika grad nationella data som beskriver
hilso- och sjukvirden ur olika beredskapsperspektiv och vilka kriver
nationell standardisering.

Av regleringsbrevet for budgetdret 2024 framgar att Socialstyrel-
sen har fitt 1 uppdrag av regeringen att arbeta med nationell digital
infrastruktur f6r hilso- och sjukvird. Inom ramen fér sitt ansvars-
omride, diribland arbete med interoperabilitet och delning av hilso-
data, ska Socialstyrelsen stodja E-hilsomyndigheten i deras uppdrag
att etablera en nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvird
och tandvérd.”

Vidare anges att Socialstyrelsen under 2024 ska fortsitta att upp-
ritthdlla och vidareutveckla kodsystemet den nationella killan for
ordinationsorsak (NKOO). Socialstyrelsens ansvar {6r forvaltningen
ska avse kontinuerlig uppdatering, kvalitetssikring och utveckling av
systemets terminologi och koder samt annan information som ingir
1 systemet. Socialstyrelsen ska ocks3 fortsatt stédja en bred implemen-
tering av den nationella killan fér ordinationsorsak 1 vdrd- och om-
sorgsverksamheterna, sirskilt 1 samband med inférandet av den
nationella likemedelslistan. I denna del av uppdraget ingdr att fort-
satt kommunicera nyttan med att anvinda den nationella killan for
ordinationsorsak samt att aktivt stédja testning och implementering
av kodsystemet i vird- och omsorgsverksamheterna.”

Dessutom framgdr av regleringsbrevet att Socialstyrelsen under
2024 ska fortsitta arbetet med att férvalta och stédja implemen-
teringen av informationsspecifikationen fér uppmirksamhetsinfor-
mation i hilso- och sjukvirden.’!

8 Socialstyrelsen (2024) Forstirka insamlingen av uppgifier om rekvisitionslikemedel till patient-
registret. Uppdragsredovisning.

? Regleringsbrev for budgetiret 2024 avseende Socialstyrelsen (S2023/03257 [delvis]).

3% Regleringsbrev fér budgetiret 2024 avseende Socialstyrelsen (52023/03257 [delvis]).

31 Regleringsbrev for budgetdret 2024 avseende Socialstyrelsen (52023/03257 [delvis]).
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12.2.3 E-hilsoradet

Socialstyrelsen ir ocksd vird for E-hilsorddet som ir Socialstyrel-
sens rid for e-hilsa och gemensam informationsstruktur. Ridet har
initierats av Socialstyrelsen och ir inte forfattningsreglerat. Ridet
ska verka for nationell samsyn och har till uppgift att ge rdd och vig-
ledning om den gemensamma informationsstrukturen och 1 e-hilso-
frigor. I rddet finns representanter frin en rad verksamheter inom
hilso- och sjukvirden, bland annat SKR, statliga myndigheter, kom-
muner, regioner, universitet, fackférbund samt arbetsgivar- och
branschorganisationer.”

12.2.4 Bemyndigande att meddela foreskrifter

Socialstyrelsen har bemyndigande att meddela vissa féreskrifter som
paverkar forutsittningarna for hilso- och sjukvdrdens interopera-
bilitet. Enligt 3 kap. 12 § 3 PDL och 2 § 3 férordningen (1985:796)
med vissa bemyndiganden f6r Socialstyrelsen att meddela féreskrifter
m.m. kan Socialstyrelsen exempelvis meddela foreskrifter om journal-
handlingars innehdll och utformning och har dirigenom mojlighet
att genom myndighetsféreskrifter faststilla pd vilket sitt uppgifter
ska dokumenteras 1 en patientjournal. Bemyndigandena innebir en-
ligt utredningen en mojlighet f6r Socialstyrelsen att meddela fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska dokumenteras i en patientjournal
och pd vilket sitt uppgifterna ska dokumenteras. Av 4 § 4 i férord-
ningen framgdr att Socialstyrelsen fir meddela de ytterligare fore-
skrifter som behovs for verkstilligheten av skyldigheten att fora
patientjournal.

12.3 E-hdlsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ska enligt sin instruktion ansvara for register
och it-funktioner som dppenvirdsapotek och virdgivare behover ha
tillgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshan-
tering.” Vidare beslutade regeringen 1 juni 2023 om en 4ndring i in-
struktionen 1 syfte att fortydliga och utdoka E-hilsomyndighetens

32 https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/organisation/rad-och-
namnder/socialstyrelsens-rad-for-e-halsa/ [2024-03-20].
1 § forsta stycket férordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten.
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ansvar for samordningen av frigor kopplade till digitalisering av
hilso- och sjukvérd, tandvird och socialtjinst.’* Numera ingir dir-
for 1 E-hilsomyndighetens uppdrag att samordna regeringens sats-
ningar pd nationell digital infrastruktur fér hilso- och sjukvird,
tandvard och socialtjinst och bistd regeringen med underlag for ut-
vecklingen av digitaliseringen inom dessa omrdden. I detta ingdr att
drligen folja upp, analysera och beskriva utvecklingen samt att ge f6r-
slag pd strategiska utvecklingsomrdden.” Instruktionen pekar sile-
des ut E-hilsomyndigheten som den samordnande myndigheten f6r
regeringens satsningar pd e-hilsa och digital infrastruktur f6r hilso-
och sjukvird, tandvérd och socialtjinst.

12.3.1 Nationella specifikationer

2019 fick E-hilsomyndigheten 1 uppdrag av regeringen att kontinu-
erligt sammanstilla, tillgingliggora och forvalta gemensamma natio-
nella e-hilsospecifikationer (NGS).* Efter en instruktionsindring
framgdr numera av E-hilsomyndighetens instruktion att myndigheten
ansvarar for att faststilla nationella och gemensamma e-hilsospeci-
fikationer, tillgingliggdra information om dessa samt samordna och
stodja berorda aktorers arbete med att ta fram och anvinda sddana
specifikationer.”

Som ett resultat av detta uppdrag har E-hilsomyndigheten skapat
NGS-tjinsten. Tjinsten ir en kvalitetssikrad katalog med informa-
tion om e-hilsospecifikationer. En e-hilsospecifikation kan till ex-
empel innehilla informationsmodeller, kunskapsunderlag, urval av
koder frin Snomed CT, NIM eller klassifikationer av virdatgirder.
En del av dem har status som nationella gemensamma e-hilsospeci-
fikationer.*®

E-hilsospecifikationer behovs for att olika system ska kunna
kommunicera med varandra. Nir it-system utbyter standardiserad och
strukturerad information om individen 6kar sikerheten {6r patienter
och brukare inom hilso- och sjukvdrd och socialtjinst. Informationen

3* https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2023/06/digitaliseringen-av-varden-ska-bli-
mer-enhetlig/ [2024-04-05].

%1 § andra stycket férordningen (2013:1031) med instruktion f6r E-hilsomyndigheten.

3¢ Regeringen (2019) Uppdrag att tillgingliggora och forvalta gemensamma nationella specifika-
tioner S2019/01521/FS (delvis).

%72 § 13 férordningen (2013:1031) med instruktion for E-hilsomyndigheten.

8 SOU 2023:13 Patientiversikter inom EES och Sverige. s. 141.
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kan enklare 8teranvindas dir den behovs, vilket minskar dubbel-
dokumentation. Rapportering och jimforelse av hilsodata blir enklare
och mer tillférlitlig och det underlittar dven i forskningssamman-
hang. E-hilsomyndigheten har tillsammans med 6vriga berérda akto-
rer utvecklat kriterier for att bedéma e-hilsospecifikationer av natio-
nellt intresse. Om specifikationerna uppfyller kriterierna ir avsikten
att de ska fa status som NGS:er. Myndigheten har dven tagit fram en
process for hur bedémningen gér till. Beddmningskriterierna baseras
pa tidigare EU-arbeten avseende interoperabilitet och har anpassats
efter svenska forhillanden.”

12.3.2 Pagaende regeringsuppdrag med relevans
for utredningen

E-hilsomyndigheten arbetar med en rad regeringsuppdrag kopplade
till reformeringen av den digitala infrastrukturen inom hilso- och
sjukvirden. Nedan redovisar vi nigra av de som har biring pd utred-
ningens uppdrag.

Forslag till firdplan for en nationell digital infrastruktur
for hilso- och sjukvirden

I juni 2023 fick E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att ta fram ett forslag
till firdplan f6r genomférandet av en nationell digital infrastruktur
for hilso- och sjukvirden.” En utgingspunkt fér uppdraget ir att
staten ska ta ett storre ansvar dn 1 dag f6r hilso- och sjukvirdens digi-
tala infrastruktur. En annan utgdngspunkt ir att den nationella digitala
infrastrukturen for hilso- och sjukvirden ska ersitta och komplettera
regionernas befintliga struktur pd omridet. Mélet dr att hilsodata ska
bli tillginglig 1 hela virdkedjan. Det giller 6verallt oavsett vem som
ir huvudman, som kommunal vird, regional sjukvird och tandvérd.
Infrastrukturen ska bidra till att ritt information finns litt tillginglig
ivarje virdsituation. Dirigenom ska patientsikerheten bli hogre sam-
tidigt som arbetet ska bli enklare f6r hilso- och sjukvirdens med-
arbetare. I uppdraget ingdr ocksd att analysera hur infrastrukturen

% SOU 2023:13 Patientiversikter inom EES och Sverige. s. 141.
“ Regeringen (2023) Uppdrag att ta fram ett forslag till fardplan for genomforandet av en nationell
digital infrastruktur for hilso- och sjukvdrden.
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ska forhilla sig till dagens infrastruktur, som till stor del dgs av Inera
AB. Dessutom ska E-hilsomyndigheten viga in dagens och fram-
tidens EU-lagstiftning pd omradet, exempelvis férordningen om ett
europeiskt hilsodataomride (EHDS).

Aven om uppdraget handlar om att ta fram en firdplan fér den
reformerade infrastrukturen, och inte sjilva genomférandet, har E-
hilsomyndigheten 1 delredovisningen uppskattat att reformeringen
av den digitala infrastrukturen, inklusive férvaltningskostnader, upp-
gar till minst 660 miljoner kronor fér de nirmaste fem dren."

Uppdrag om fortsatt inférande
av den nationella likemedelslistan

Av regleringsbrevet f6r budgetiret 2024 framgar att E-hilsomyndig-
heten ska fortsitta arbetet med inférandet av den Nationella like-
medelslistan.” T uppdraget ingdr bland annat att

e vid behov justera eller vidareutveckla funktionalitet 1 Nationell
likemedelslista (NLL),

e tillhandahlla indamalsenliga grinssnitt samt en struktur for be-
hérighetsstyrning,

e erbjuda tekniskt stéd till systemleverantdrerna 1 deras utveck-
lingsarbete infor anslutning uill NLL,

o fortsatt kartligga behovet av stéd och erbjuda limpligt stod till
vérd- och apoteksaktorer i deras anslutning till NLL och i deras
verksamheter for fortsatt implementering av systemet,

o sikerstilla att det tillhandahills tekniska 16sningar f6r forvaltning
av nationella killor med koppling till NLL (bland annat Nationell
killa f6r ordinationsorsak) samt dndaméilsenliga tekniska 16s-
ningar for hur dessa ska distribueras till hilso- och sjukvirdens
vardsystem,

o sikerstilla att det nya registret och dess anslutningar fortsatt
uppndr en hdg nivd av informations- och cybersikerhet,

1 E-hilsomyndigheten (2023) Forslag till 6vergripande fardplan for genomférandet av en nationell
digital infrastruktur for hilso- och sjukvdrden. Delredovisning $2023/02108.

# Regleringsbrev f6r budgetiret 2024 avseende E-hilsomyndigheten (S2020/07754, S2021/07108,
$2022/00034 m.L).
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o sikerstilla att det nya registret och de som anvinder registret upp-
fyller kraven p4 sikerhetsskydd, informationssikerhet, offentlighet
och sekretess samt ir férenliga med tillimplig dataskyddsreglering
och dven 1 &vrigt tillgodoser ritten till skydd fér den personliga
integriteten.

For att stodja forindringsarbetet under implementeringsfasen har E-
hilsomyndigheten byggt upp ett implementeringsstod som avser att
stddja implementeringen av Nationella likemedelslistan p3 flera sitt
och mot olika mélgrupper. I juni 2022 fick E-hilsomyndigheten ett
uppdrag av regeringen att forstirka den befintliga strukturen for
implementering av Nationella likemedelslistan, bland annat genom
utdkade mojligheter till tekniskt och verksamhetsnira stéd. Resul-
tatet och lirdomarna frin detta regeringsuppdrag kommer att inte-
greras i det fortsatta arbetet med inférandet av NLL.*

Uppdrag att genomfora en forstudie om en sammanhallen
intygshantering inom hilso- och sjukvard och omsorgen

I juni 2023 fick E-hilsomyndigheten i uppdrag genomféra en for-
studie om en sammanhdllen intygshantering inom hilso- och sjukvird
och omsorgen.* Forstudien ska beskriva hur en ssmmanhllen intygs-
hantering kan utvecklas, organiseras och férvaltas pd kort och lingre
sikt. Stora tids- och kvalitetsvinster kan nds f6r alla inblandade om
utfirdande och mottagande av intyg 1 hogre grad standardiseras, digi-
taliseras, automatiseras och samordnas. Mélsittningen fér en samman-
hillen intygshantering ir minskad administration f6r de som berérs
och frimst for utfirdande yrkesgrupper.

I regeringsbrevet f6r 2024 framgar att myndigheten ska piborja
arbetet med att inféra en sammanhallen intygshantering.*

* E-hilsomyndigheten (2023) Uppdrag om forstirkt implementeringsstod vid inforande av
Nationell likemedelslista. Slutredovisning, regeringsuppdrag §2022/03177.

* Regeringen (2023) Uppdrag att genomféra en forstudie om en sammanbdllen intygshantering
inom hiélso- och sjukvdrd och omsorgen.

* Regleringsbrev f6r budgetdret 2024 avseende E-hilsomyndigheten.
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Automatisk informationséverforing
till nationella kvalitetsregister

I juni 2023 fick E-hilsomyndigheten i uppdrag att utreda férutsitt-
ningarna for utveckling av en nationell teknisk [6sning som méjliggdr
automatisk informationséverféring till nationella kvalitetsregister.*
Uppdraget bygger vidare pd en slutrapport som E-hilsomyndighe-
ten limnade 1 februari 2023 om digital nationell infrastruktur fér
nationella kvalitetsregister.” I forstudien pekade E-hilsomyndighe-
ten pd att inrapportering till kvalitetsregistren 1 stor utstrickning
sker manuellt. Detta medfér onddig administration f6r medarbetare
1 hilso- och sjukvérden. I forstudien féreslog myndigheten bland
annat en statlig nationell teknisk 16sning® fér att stédja automatiserad
informationsforsorjning till nationella kvalitetsregister skulle inforas.

Funktion for interoperabilitet

Ett annat forslag frin férstudien om digital nationell infrastruktur
for nationella kvalitetsregister var att etablera en s kallad funktion
for interoperabilitet. Syftet med funktionen ir att identifiera priori-
terade omrdden f6r standardisering samt verka fér framtagning och
anvindning av implementationsnira specifikationer inom hilso- och
sjukvirden. Arbetet med funktion foér interoperabilitet beskrivs
ocksd 1 E-hilsomyndighetens regeringsuppdrag om forslag till fard-
plan fér genomfoérandet av en nationell digital infrastruktur for
hilso- och sjukvirden. E-hilsomyndigheten har i regleringsbrevet
for 2024 fitc 1 uppdrag att etablera en nationell funktion fér inter-
operabilitet.”

I regeringsuppdraget om automatisk informationséverféring till
nationella kvalitetsregister ingdr att analysera férutsittningarna och
ta fram ett mer detaljerat forslag till hur den tekniska lsningen kan
utformas. Den tekniska 18sningen ska bygga pd Ena samt den sek-
torsspecifika infrastrukturen inom hilsa, vird och omsorg. Den ska

* Regeringen (2023) Uppdrag att utreda forutsittningarna for utveckling av en nationell teknisk
16sning som mojliggor automatisk informationséverforing till nationella kvalitetsregister.

¥ E-hilsomyndigheten (2023) Forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvali-
tetsregister (§2021/06170).

1 regeringsuppdraget kallas 16sningen fér ”statlig nationell interoperabilitetslésning” som
inte ska férvixlas med den interoperabilitetslosning som féreslds i SOU 2023:96 En reform for
datadelning.

# Regleringsbrev for budgetiret 2024 avseende E-hilsomyndigheten.
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ocksd, i s3 hog grad som mojligt, vara framtidssikrad, anpassad till
kommande krav och bygga pd internationella standarder. I uppdra-
get ingdr dven att limna férslag pd hur den tekniska I8sningen ska
forhélla sig till den befintliga digitala infrastrukturen.®

Grunddatadomin hilsa, vdrd och omsorg

Inom ramen fér Ena dr E-hilsomyndigheten ansvarig for att sam-
ordna utvecklingen av en domin {6r nationella grunddata inom sek-
torn hilsa, vird och omsorg. Utvecklingen av dominen sker med stod
av Ramverk {or nationella grunddata som tagits fram inom Ena och
ett kompletterande ramverk fé6r dominen Hilsa, vdrd och omsorg.”!
Det kompletterande ramverket dr en form av konkretisering av det
nationella ramverket for den aktuell dominen. E-hilsomyndigheten
samverkar med Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Inspektionen fér
vdrd och omsorg samt Inera och SKR. Arbetet med att utveckla
dominen sker stegvis. Inledningsvis bedéms om nigon av de administ-
rativa data som rér: organisation, tjinster, produkter eller personal i
hilsa, vird och omsorg, kan utses som nationella grunddata.

Syfte med en domin f6r nationella grunddata ir att bidra till ett
mer effektivt och standardiserat utbyte av samhillsviktiga data. Det
gdr att beskriva dominen som en vigvisare som pekar ut var data
finns. Det gor den genom att dela in data, gruppera och beskriva
nationella grunddata som hinger thop inom hilsa, vird och omsorg.
Med en domin f6r nationella grunddata blir det enklare att hitta
data, {3 hjilp med att f6rstd, anvinda och dela nationella grunddata.
Dominen gor det mojligt att dteranvinda nationella grunddata nir
exempelvis nya digitala tjinster utvecklas. Detta leder till 6kad kva-
litet i data och gér att samhillet sparar tid och kostnader.”

I senaste regleringsbrevet har myndigheten ocksd fitt i uppdrag
att utreda och férbereda etableringen av en teknisk 16sning som méj-
liggor automatisk informationséverforing mellan virdinformations-
system.”

3% Regeringen (2023) Uppdrag att utreda forutsittningarna for utveckling av en nationell teknisk
l6sning som mojliggér automatisk informationsoverforing till nationella kvalitetsregister.

> Digg m.fl. (2021) Ramverk for nationella grunddata inom den offentliga forvaltningen. Version
1.0 och E-hilsomyndigheten (2024) Kompletterande ramverk med strategisk plan Fér grund-
datadomdn Hdlsa, vard och omsorg. Version 2.0.

52 https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/regeringsuppdrag/grunddatadoman-halsa-
vard-och-omsorg/ [2024-03-20].

>3 Regleringsbrev fér budgetdret 2024 avseende E-hilsomyndigheten.
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12.3.3 Forslag fran statliga utredningar
Digitala tjanster f6r patientoversikter och samtycke

Utredningen om e-recept och patientdversikter inom EES har fore-
slagit att E-hilsomyndigheten ges 1 uppdrag att utveckla och férvalta
den funktionalitet och den infrastruktur som krivs fér att kunna
uppfylla de dtaganden som iligger den nationella kontaktpunkten
for e-hilsa 1 Sverige. For att sikerstilla att en infrastruktur for att
tillgingliggdra information om patientens hilsa och vard till en pati-
entdversikt finns tillginglig for alla vrdgivare foreslés att staten f6r-
virvar delar av eller hela Inera samt att det utreds vidare om och 1 sd
fall vilka delar som bér dgas och férvaltas av en myndighet. For att
mojliggora informationsflédet frin utlandet wll svensk hilso- och
sjukvardspersonal f6reslir utredningen att E-hilsomyndigheten ges
1 uppdrag att tillhandahlla en digital tjinst f6r detta indamal. I denna
ganst foreslar utredningen att hilso- och sjukvardspersonal dven ska
kunna f3 tillging till patientodversikter frin Sverige. Utredningen fore-
slar dven att E-hilsomyndigheten far i uppdrag att utveckla en digital
samtyckestjinst dir patienten kan limna och 6verblicka sina sam-
tycken.”

Samordnat juridiskt stod och vigledning f6r hilso-
och sjukvidrdens interoperabilitet

I virt delbetinkande har vi f6reslagit att E-hilsomyndigheten ska 3
1 uppgift att samordna de statliga myndigheternas stéd och vigled-
ning 1 juridiska frigor rérande hanteringen av information for hilso-
och sjukvirdens digitalisering.”® Den foreslagna uppgiften hos
E-hilsomyndighetens ska ses som ett omrddesspecifikt ansvar i fér-
hallande till det sektorsoverskridande ansvar som Digg redan har.
Rittslig osikerhet och upplevda juridiska hinder ir ett av de storsta
hindren for en effektiv digitalisering av hilso- och sjukvirden. For
god och siker informationsférsérjning av hilsodata mellan system
och aktdrer behévs mer och bittre stod for regeltolkningen pd om-
ridet. Enligt utredningen behéver staten dirfor ta ett storre ansvar
for att motverka sddana osikerheter och stétta hilso- och sjukvar-

3 SOU 2023:13 Patientiversikter inom EES och Sverige. s. 26.
> SOU 2023:83 Samordnat juridiskt stéd och vigledning for hilso- och sjukvdrdens digitalisering.
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dens aktorer 1 regeltolkningen. Vi foresldr dirfér i betinkandet att
E-hilsomyndigheten ska identifiera rittslig osikerhet samt samordna
och ta fram stod il hilso- och sjukvirdens aktdrer. Myndigheten
foreslds ocksa arligen till Regeringskansliet limna férdjupade analyser
av osikerhet och rittsliga hinder i férfattning som hindrar effektiv
och indamailsenlig digitalisering av hilso- och sjukvirden.

12.4  Folkhalsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten ir férvaltningsmyndighet fér verksamhet
som ror folkhilsa och ska verka fér god och jimlik hilsa 1 hela be-
folkningen® Folkhilsomyndigheten ska samordna, félja och ut-
veckla smittskyddet pd nationell nivd och folja och analysera utveck-
lingen av smittsamma sjukdomar och skyddet mot dessa nationellt
och internationellt samt utvirdera effekterna av vaccinationer och
andra smittskyddsdtgirder inom hilso- och sjukvérden och andra
berdrda samhillssektorer.” En viktig grund for allt folkhilsoarbete
ir att det gdr att samla in och analysera data av hog kvalitet frdn olika
killor. I Folkhilsomyndighetens arbete ingdr att ta emot inrappor-
tering av smittsamma sjukdomar och att évervaka férekomsten av
sjukdomar 1 stort. En annan viktig uppgift ir att folja effekterna av
vaccinationsprogrammet.

En behandlande likare som misstinker eller konstaterar fall av
anmilningspliktig sjukdom ska utan dréjsmal anmala detta till region-
ens smittskyddslikare och till Folkhidlsomyndigheten. Anmilnings-
skyldigheten giller dven likare vid laboratorium som utfér mikro-
biologisk diagnostik, den som ir ansvarig for ett sddant laboratorium,
och likare som utfér obduktion.” Folkhilsomyndigheten har fére-
skriftsritt 1 frigor som ror anmilan och eventuella undantag frin
anmilningsskyldigheten.”

SmiNet ir det it-system som anvinds fér anmilningarna. Det ir
ett internetbaserat dvervakningssystem fér de sjukdomar som ir an-
milningspliktiga enligt smittskyddslagen eller smittskyddsférord-
ningen. SmiNet skapades 1 ett gemensamt projekt mellan divarande
Smittskyddsinstitutet och de regionala smittskyddslikarna och in-

%1 § forordningen (2021:248) med instruktion for Folkhidlsomyndigheten.
*717-18 §§ f6rordningen (2021:248) med instruktion fér Folkhilsomyndigheten.
> 2 kap. 5 § smittskyddslagen.

%5 § smittskyddsférordningen (2004:255).
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troducerades 1 samband med att den nya smittskyddslagen tridde 1
kraft den 1 juli 2004. Det dgs och finansieras gemensamt av Folkhilso-
myndigheten, som iger 50 procent, och landets smittskyddslikare,
som tillsammans iger resterande 50 procent. Folkhilsomyndigheten
ansvarar for drift, support, férvaltning och systemutveckling, vilket
finansieras via SmiNets gemensamma budget. Samtliga 21 regionala
smittskyddsenheter ir anslutna till SmiNet, likasd de mikrobiologiska
laboratorierna och tusentals virdenheter runtom i landet.®

12.5 Samverkan mellan och med de statliga
myndigheterna

12.5.1 Radet for styrning med kunskap

Rédet for styrning med kunskap syftar till att sikerstilla att styr-
ningen med kunskap avseende hilso- och sjukvérd och socialtjinst
som statliga myndigheter ansvarar {6r utgor ett stéd for huvudmin
(regioner och kommuner) samt olika professioner som har ansvar f6r
att patienter och brukare ges en god vrd och insatser av god kvalitet.
Styrningen med kunskap ska bidra till att milen i enlighet med hilso-
och sjukvirdslagen och socialtjinstlagen uppfylls.’ Myndigheterna
som ingdr i ridet dr Socialstyrelsen, E-hilsomyndigheten, Folkhilso-
myndigheten, Forskningsridet for hilsa, arbetsliv och vilfird, Inspek-
tionen for vird- och omsorg, Likemedelsverket, Myndigheten for
delaktighet, Myndigheten f6r familjeritt och férildraskapsstdd, Sta-
tens beredning for medicinsk och social utvirdering samt Tandvards-
och likemedelsformansverket.

12.5.2 Partnerskap for kunskapsstyrning
inom hélso- och sjukvard

Partnerskapet for stod till kunskapsstyrning inom hilso- och sjuk-
virden (partnerskapet) bildades 2018 nir styrgruppen f6r kunskaps-
styrning 1 samverkan (SKS) och Radet f6r styrning med kunskap av-
seende hilso- och sjukvird och socialtjinst (R3det for styrning med

% https://www.folkhalsomyndigheten.se/sminet/om-sminet/ [2024-04-05].
¢! Férordningen (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvird
och socialtjinst.
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kunskap) enades om att skapa och uttala ett tillitsbaserat partnerskap
som modell for lingsiktig samverkan pd nationell nivd i frigor som ror
kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvirden.®” T avsnitt 12.7.3 be-
skriver vi regionernas system fér kunskapsstyrning nirmare.

Syftet med partnerskapet dr bland annat att bidra till 6kad sam-
verkan, dialog och samordning av initiativ som kan bidra till behovs-
anpassad kunskapsutveckling. Vidare ir syftet att bidra till att resur-
serna inom hilso- och sjukvdrden anvinds p& bista sitt och att bista
mojliga kunskap finns tillginglig vid varje méte mellan vardpersonal
och patient. Mélet ir att uppna en effektiv och jimlik hilso- och sjuk-
vird med hog kvalitet.”

Inom ramen f6r partnerskapets fokusomrdde digitalisering av kun-
skapsstod har ett pilotomride genomférts under 2022. Socialstyrelsen
har tllsammans med en NPO genomfért en pilot om hur Social-
styrelsens kunskapsstdd kan féras 6ver till regionernas digitala platt-
form Nationellt kliniskt kunskapsstod.**

Regeringen och SKR har nyligen kommit éverens om en gemen-
sam inriktning f6r en sammanhillen och indamélsenlig kunskaps-
styrning fér hilso- och sjukvirden. ® Parterna har enats om féljande
utgdngspunkter 1 det fortsatta arbetet:

¢ En gemensam och langsiktig malbild.

¢ Ensammanhillen kunskapsstyrningskedja med tydlig ansvarsfér-
delning.

o Ett storre fokus pd implementering av kunskapsstod.

e Andamailsenlig uppféljning och analys.

o Arlig uppfsljning.

Parterna framhéller att uppfoljning och analys av hilso- och sjukvér-

den ir en avgdrande komponent 1 kunskapsstyrningen. Forutsitt-
ningarna for sddant arbete bor dir det ir mojligt fortsatt stirkas,

62 https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/organisation/partnerskap-for-
kunskapsstyrning/ [2024-03-20].

% https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/organisation/partnerskap-for-
kunskapsstyrning/ [2024-03-20].

6 Partnerskapet for stod till kunskapsstyrning inom hlso- och sjukvard (2022) Arsrapport 2022,
6 Regeringen (2024) Bemyndigande att underteckna en avsiktsforklaring mellan staten och Sve-
riges Kommuner och Regioner om gemensam inrikining for en sammanhbdllen och dndamdlsenlig
kunskapsstyrning for hilso- och sjukvdrden. Bilaga till beslut vid regeringssammantride
2024-03-21 nr II:1.
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bide i syfte att vara ett stdd 1 verksamhetsutveckling och 1 styrning
och ledning av hilso- och sjukvirden. Detta omfattar en effektiv och
siker hantering av virddata, bland annat genom att information ir
dokumenterad pd ett enhetligt och strukturerat sitt 1 hilso- och
sjukvdrdens informationssystem. Vidare framhills att det ir viktigt
att arbetet bedrivs med beaktande av de initiativ som tagits av EU
och regeringen.

12.5.3 Samverkan mellan de statliga myndigheterna

En forutsittning for minga av de uppdrag som limnats till Digg,
Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten rérande hilso- och sjukvar-
dens digitalisering dr att myndigheterna samverkar med varandra.

Av E-hilsomyndighetens instruktion framgir exempelvis att myn-
digheten ska samverka sirskilt med Digg 1 arbetet med att samordna
regeringens satsningar pi e-hilsa och nationell digital infrastruktur
for hilso- och sjukvird, tandvird och socialtjinst.* Samrid med
Digg ska ocksd ske nir E-hilsomyndigheten faststiller e-hilsospe-
cifikationer.”

Vidare framgdr av E-hilsomyndighetens regleringsbrev f6r bud-
getdret 2024 att flera uppdrag, bland annat arbetet med den natio-
nella likemedelslistan och arbetet med att f6rbereda fér framtagan-
det av en nationell ligesbild dver tillgingen till likemedel, ska bedrivas
i nira dialog med bland andra Socialstyrelsen.®® Aven flera uppdrag
som limnats till E-hidlsomyndigheten under férra ret ska bedrivas i
samverkan eller samarbete med Socialstyrelsen.*’

Socialstyrelsen har 4 sin sida fitt i uppdrag av regeringen att under
2024 arbeta med nationell digital infrastruktur for hilso- och sjuk-
vard. Inom ramen for detta arbete ska Socialstyrelsen stédja E-hilso-
myndigheten i deras uppdrag att etablera en nationell digital infra-
struktur fér hilso- och sjukvird och tandvird.”

Det bor framhaillas att regeringen limnat flera uppdrag till bdde
E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen. Exempelvis framgir av

7 b § forordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten.

72 § 14 férordningen (2013:1031) med instruktion f6r E-hilsomyndigheten.

6 Avsnitt 3.2 och 3.3 Regleringsbrev fér budgetaret 2024 avseende E-hilsomyndigheten.

¢ Se bland annat Regeringen (2023) Uppdrag att ta fram en nationell katalog éver virdgivare
och utfbrare av socialyiinst och Uppdrag att foresld ett statligt digitalt stod for fysisk aktivitet pd recept
(FaR).

7% Regleringsbrev fér budgetiret 2024 avseende Socialstyrelsen (52023/03257 (delvis)).
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2024 3rs regleringsbrev att myndigheterna gemensamt bide ska ta
fram forslag till en nationell plan f6r nationell virdférmedling samt
genomfora insatser som stddjer och stirker patienters mojlighet att
f3 vird hos andra virdgivare med kortare vintetider.”" Vidare har
Digg, E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen gemensamt fatt i upp-
drag att erbjuda kompetenshéjande insatser till kommuner som stéd
1 hur de pd ett indamélsenligt och kostnadseffektivt sitt kan anvinda
artificiell intelligens (AI) inom socialtjinsten.”

E-hilsomyndigheten dr ocksd ansvarig f6r att samordna utveck-
lingen av en domin f6r nationella grunddata inom sektorn hilsa, vard
och omsorg.” Arbetet sker pi uppdrag av regeringen som en del i att
bygga Ena — Sveriges digitala infrastruktur. I utvecklingsplanen for
dominen ingdr att etablera styrning och samverkan dir E-hilsomyn-
digheten samverkar med bland annat Socialstyrelsen

12.6 Myndigheternas arbete med EHDS
12.6.1 Arbeten och uppdrag kopplade till EHDS

Socialstyrelsen, E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten,
samarbetar 1 stor utstrickning inom ramen f6r utvecklingen av ett
europeiskt hilsodataomride, European Health Data Space (EHDS).
Myndigheterna deltar ocksé 1 férhandlingsarbetet och stéttar Social-
departementet pd olika sitt, inte minst infér de férhandlingar som
skedde under Sveriges ordférandeskap 2023. Samverkan mellan myn-
digheterna inom EHDS-arbetet har haft en samlande kraft och utgjort
en arena for nira samarbete mellan myndigheterna. Myndigheterna
har f6r utredningen redogjort f6r hur de samarbetar inom ramen for
EHDS pé foljande sitt.

Inom ramen f6r EU:s hilsoprogram (EU4Health Programme)
deltar myndigheterna i olika gemensamma dtgirder. Folkhilsomyn-
digheten ir nationell kontaktpunkt fér EU:s hilsoprogram. Hilso-
programmet drivs framit genom tidsbegrinsade s& kallade gemen-

7! Regeringen (2023) Uppdrag att ta fram forslag till en nationell plan for nationell vérdformedling
och Uppdrag att genomfora insatser som stédjer och stirker patienters méjlighet att fd vdrd hos
andra vdrdgivare med kortare vintetider.

72 Regeringen (2023) Uppdrag att stidja kommunernas anvindning av artificiell intelligens inom
socialtjgnsten.

73 https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/regeringsuppdrag/grunddatadoman-halsa-
vard-och-omsorg/ [2024-01-05].
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samma dtgirder (EU Joint-Action). Myndigheterna har pd olika sitt
varit engagerade 1 olika gemensamma 4tgirder. E-hilsomyndigheten
har varit ansvarig f6r samordningen av det svenska deltagandet i Joint
Action Towards the European Health Data Space (TEHDAS). Myn-
digheten har ocksa varit ansvarig for arbetspaketet avseende styrning
av EHDS. ITEHDAS medverkade dven Folkhilsomyndigheten och
Socialstyrelsen. Arbetet med TEHDAS avslutades juli 2023 men pla-
neras att fortsitta genom TEHDAS 2. Regeringen har utsett E-hilso-
myndigheten till expertmyndighet for Sverige. Beslut om starten av
TEHDAS 2, och de aktiviteter som det svenska konsortiet ska bidra
till, kommer att fattas senare 1 vir.

E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen har ocksd sedan linge
arbetat med inférandet av tjinsten e-recept 6ver landsgrinser och 1
arbetet med patientdversikter dver landsgrinser. E-hilsomyndigheten
har varit nationell expertmyndighet (competent authority) 1 EU-
projektet X-eHealth for utvecklingen av infrastrukturen fér primir-
anvindning (MinHilsa@EU). Inom X-eHealth har dven Equalis AB
samt Karolinska Institutet medverkat frin Sverige.

Ett annat EU-projekt har nyligen startat, Extended EHR@EU
Data Space for Primary Use (Xt-EHR), vilket syftar till att stodja
Europeiska kommissionens prioriterade mdl ”Ett Europa rustat for
den digitala tidsdldern” genom att stirka de digitala hilso- och sjuk-
vardssystemen 1 Europa. Syftet med projektet ir att effektivisera
samarbetet mellan Europeiska unionens medlemsstater for att hilso-
data ska vara kompatibla och mojligliggora att utbyta pd ett sikert sitt
mellan medlemsstaterna. Anvindningen av hilsodata giller patient-
dversikter, elektroniska recept och expediering av likemedel, utbyte
av medicinska bilder, laboratorieundersékningar och utskrivningsbrev
(epikriser). Inom projektet férbereds kraven i den europeiska EHDS-
lagstiftningen vid primir anvindning av hilsodata. Projektet samord-
nar kraven 1 EHDS-lagstiftningen som ir under beredning med de nu-
varande eHDSI-strukturerna (den digitala serviceinfrastrukturen fér
elektroniska hilsotjinster 1 Europa) och dess grinsoverskridande
hilsotjinster. Sverige ir representerat av E-hilsomyndigheten som
nationell expertmyndighet (competent authority) tillsammans med
Socialstyrelsen och Equalis AB.
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12.6.2 Roller och funktioner for EHDS

EHDS innebir bland att varje medlemsstat ska utse en eller flera e-
hilsomyndigheter (Digital Health Authority) med vissa utpekade
arbetsuppgifter avseende primiranvindningen av hilsodata och utse
ett eller flera organ som har ansvar for tillgdng till hilsodata och vissa
utpekade arbetsuppgifter avseende sekundiranvindningen av hilso-
data (Health Data Access Body). Varje medlemsstat ska ocks3 utse
en nationell kontaktpunkt (national contact point for digital health)
for den grinsodverskridande infrastrukturen fér primiranvindningen
och en nationell kontaktpunkt f6r den grinséverskridande infrastruk-
turen for sekundiranvindningen (national contact point for secondary
use of electronic health data). Varje medlemsstat ska dven utse en
marknadskontrollmyndighet f6r elektroniska journalsystem.

Socialstyrelsen har i en férstudie analyserat hur férordningsfor-
slaget till EHDS potentiellt kan paverka Socialstyrelsens verksam-
het. I férstudien konstateras att det i férslaget till EHDS-férordning
definieras tre roller som varje land ska kunna tillhandahilla och férvalta
en infrastruktur f6r. Dessa roller dr anvindare av hilsodata (data user),
hilsodatahillare (data holder) samt tillgingliggorare av hilsodata
(Health Data Access Body). Férordningstérslaget éppnar upp for
mojligheten att flera olika aktdrer inom ett land kan ha rollerna, men
ocksd méjligheten till en mer centraliserad 16sning dn vad som ir fallet
1Sverige 1 dag. I dagsliget har Socialstyrelsen, utifrdn sin instruktion
flera uppgifter inom samtliga tre roller som finns definierade i forslaget
till EU-férordning.™

E-hilsomyndighetens har 1 sitt remissyttrande 6ver forslaget till
EHDS analyserat tinkbara konsekvenser f6r myndigheten.”” De rol-
ler som ligger nirmast f6r E-hilsomyndigheten ir frimst de som 1
forslaget benimns e-hilsomyndighet, nationell kontaktpunkt f6r e-
hilsa, organ med ansvar for tillgdng till hilsodata och nationell kon-
taktpunkt f6r sekundir anvindning av e-hilsodata. E-hilsomyndig-
heten konstaterar att de redan innehar flera av de uppgifter och
ansvarsomrdden som ingdr i de tv3 forstnimnda funktionerna. Myn-
digheten ir sedan tidigare utsedd till nationell kontaktpunkt for

7* Socialstyrelsen (2023) Socialstyrelsen och European Health Data Space (EHDS), (1369/2023)
Férstudie om forordningens potentiella paverkan pd Socialstyrelsens verksambet.

7> E-hilsomyndigheten (2022) E-hilsomyndighetens yttrande 6ver Europeiska kommissionens
forslag till Europaparlamentets och Rddets forordning om det ewropeiska héilsodataomrddet,
COM (2022) 197 final.
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e-hilsa (NCPeH) enligt patientrorlighetsdirektivet. Nir det giller
organ med ansvar for tillging till hilsodata konstaterar E-hilsomyn-
digheten att denna enligt forslaget till EU-férordning samlar ett
stort antal uppgifter och ansvarsomriden som i dag ir spridda pd ett
flertal myndigheter 1 Sverige (artikel 37). E-hilsomyndigheten har dir-
for bedomt att en viktig frdga for Sverige dr dirfor att utreda hur organ
med ansvar for tillgdng till hilsodata bist kan organiseras, och om alla
uppgifter och ansvarsomriden enligt EHDS-férslaget bér vara sam-
lade hos en aktor eller om uppgifterna bor férdelas pd de myndigheter
och andra aktérer som 1 dag har liknande uppgifter, och i s fall koordi-
neras av ett samordnande organ. E-hilsomyndigheten foreslar att en
motsvarande beddmning behéver goras nir det giller funktionen
e-hilsomyndighet.

12.7 Regioners och kommuners arbete
med digitalisering och interoperabilitet

12.7.1 Huvudmannens samarbete kring digitalisering
och interoperabilitet

Nitverket for Sveriges regioners it-direktdrer framhéller att gemen-
samma standarder och ramverk behévs for att sikerstilla ritt in-
formation om ritt patient vid ritt tillfille.” Mycket av regionernas
samarbete kring standarder och interoperabilitet sker inom ramen f6r
regionernas nationella system f6r kunskapsstyrning (se avsnitt 12.7.3).

Omfattande samarbeten sker ocksd 1 samband med kravstillning
pa systemfunktionalitet eller i arbetet med att ta fram upphandlings-
underlag av virdinformationssystem. Samarbete kring interoperabi-
litet, semantik och strukturering av data sker ocks genom de kund-
grupper som regionerna ir anslutna till. Sdvitt utredningen forstar
det har det djupaste samarbetet kring standardisering bedrivits inom
de nio regionerna som ingdr i den s3 kallade Sussa-samverkan.”
Detta samarbete startade redan pd mitten av nittiotalet di fem av
dagens nio regioner samverkade kring att kdpa in ett journalsystem.
Aven i dag centrerar samarbetet kring journalsystemet Cambio Cos-
mic och den gemensamma konfigurationen.”® En gemensam kon-

76 SLIT (2023) IT och digitalisering i hilso- och sjukvdrden 2023.
77 Sussa star for strategisk utveckling av sjukvirdsstddjande applikationer.
78 Likartidningen.se (2023-01-25) Utmaningar nér Sussa-regionerna byter system. [2024-02-15].
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figuration ger teoretiskt goda forutsittningar for interoperabilitet
mellan de ingdende regionerna. Ett viktigt syfte med Sussa-sam-
arbetet ir att ingdende regioner kan géra stora samordningsvinster
som inte hade varit méjligt om alla inférde systemet pd egen hand.
Vidare ska samarbetet frimja kunskapséverféring och erfarenhets-
utbyten. Atta andra regioner och den privata virdgivaren Capio, som
ockss anvinder Cambio Cosmic, har ett annat samarbete kallat Kund-
grupp Cosmic (KGC). Samarbetet ir inte lika djupgdende men har
medfort en gemensam riktning i utvecklingen av Cosmic och en suc-
cessivt enhetligare konfiguration av journalsystemet.”

Regionerna samverkar dven med varandra genom Socialstyrelsens
nitverk f6r informatiker med representanter frdn regionerna. Sdvitt
utredningen forstar det varierar tillgdngen pa bland annat informa-
tiker bland landets regioner. Socialstyrelsen stottar dven regionernas
nitverk for medicinska kodare och klassificeringsansvariga.

Landets kommuner har kommit olika l&ngt 1 sin digitalisering och
har olika utmaningar nir det giller delning av patientuppgifter (se
avsnitt 14.1 om hur det 1 praktiken gir till). Mindre kommuner har
ofta simre forutsittningar ekonomiskt och kompetensmaissigt in de
storre kommunerna. De mindre kommunerna ir mer angeligna att
ansluta sig till regionens system medan stérre kommuner snarare vill
utveckla och forvalta sina egna [8sningar. Kommuners och regioners
arbete med verksamhetssystem kostar forhéllandevis mycket och kri-
ver stora insatser i samband med upphandling och inférande.*® Det
finns en medvetenhet om att kommuner behover hitta nya strukturer
for gemensamt utvecklingsarbete inom digitalisering och att det bade
ir ineffektivt och kostnadsdrivande f6r kommunerna att skapa egna
tekniska l6sningar och driva digitaliseringsfrigorna p4 egen hand.”

12.7.2 SKR och Inera

Sveriges Kommuner och Regioner ir en medlems- och arbetsgivar-
organisation vars medlemmar utgérs av alla Sveriges kommuner och
regioner. Enligt SKR ir deras uppdrag att stédja och bidra il att ut-

7 Likartidningen.se (2023-01-25) Utmaningar néir Sussa-regionerna byter system. [2024-02-15].
8 E-hilsomyndigheten (2021) Okat nyttjande av sammanhbdllen journalforing. Majligheter, ut-
maningar och behovet av digital informationsforsérining idag och i framtiden. Delrapportering av
uppdraget att foresld bur sammanhallen journalféring kan nyttjas i storre utstrickning $2021/03119
(delvis).

81 SKR (2023) Kommungemensamt handslag for vilfirdsutveckling genom digitalisering.
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veckla regioners och kommuners verksamhet. SKR fungerar som ett
nitverk f6r kunskapsutbyte och samordning, ger kurser och kon-
ferenser samt service och professionell ridgivning till tjinsteperso-
ner och fértroendevalda i kommuner och regioner inom alla sektorer
och frigor som deras medlemmar ir verksamma inom.*

SKR héller samman flera nitverk dir bland annat frigor om e-hilsa
och digitalisering diskuteras. SKR har ocksd en viktig roll for kun-
skapsutveckling och samverkan mellan kommuner och regioner, till
exempel genom System for kunskapsstyrning hilso- och sjukvérd.

SKR iger samtliga aktier 1 SKR Féretag AB som ir ett moder-
bolag fér ett antal dotter- och intresseforetag 1 SKR Foretag-kon-
cernen.”” Enligt SKR ir det 6vergripande milet med SKR:s dgande i
bolag att skapa virde for SKR:s medlemmar och SKR som férbund.
Vidare framgir att bolagen ska bedriva verksamhet om alternativ sak-
nas pd marknaden eller om konkurrensen anses otillricklig, ha fokus
pé lingsiktigt virdeskapande samt bedrivas inom strategiskt och eko-
nomiskt viktiga omrdden fér SKR, kommuner, regioner och deras
bolag.*

Bland SKR:s dotterbolag finns Inera AB som har i uppdrag att
skapa forutsittningar for att digitalisera vilfirden, genom att forse
dgarna med gemensam digital infrastruktur och arkitektur inom de
delar av vilfirden SKR:s medlemmar har ansvar for (se vidare av-
snitt 13.4).% Agarridet ir det hogsta beslutande organet fér Inera
som annars leds av en styrelse som ska se till att verksamheten bedrivs
i enlighet med dgarnas intention.* Den 1 januari 2023 dgde férutom
SKR féretag, 21 regioner och 289 kommuner aktier i bolaget.” Inera
ska enligt dgardirektiven bland annat samordna, tillhandahilla och
utveckla sektorsspecifik samverkansarkitektur, infrastruktur, tjinster
och 16sningar till kommuner, regioner samt bolag och organisationer
som de utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande 6ver, inom deras
verksamhetsomriden och ansvar. Inera ska dven bidra med stéd for
digitalisering och verksamhetsutveckling i kommuner, regioner samt
deras bolag. Vidare framgar av dgardirektiven att SKR:s bolag ska ta
fram av dgarna efterfrigade gemensamma tjinster och 16sningar till

82 https://skr.se/skr/omskr.409.html [2024-01-03].

8 https://skr.se/skr/omskr/skrsforetag.2757.html [2024-01-03].

8 SKR Féretag (2023). Agardirektiv for Inera AB.

% https://www.inera.se/om-inera/ineras-uppdrag/#section-11870 [2024-01-03].
8 https://www.inera.se/om-inera/sa-styrs-inera/ [2024-01-03].

¥ Inera AB (2023). Ars- och héllbarhetsredovisning 2022. s. 54.
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stod for digitalisering och verksamhetsutveckling inom omriden dir
marknaden inte bedoms kunna tillgodose dgarnas behov och intressen.
Inera ska ocksd utveckla marknaden genom att stimulera innovation
och konkurrens.®

12.7.3 Nationellt system for kunskapsstyrning
inom hélso- och sjukvarden

Regioner i samverkan har, med st6d av SKR, sedan ar 2018 etablerat
ett nationellt system f6r kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvér-
den. Kunskapsstyrningsorganisationen har kommit till genom en
regiongemensam rekommendation, beslutad av SKR:s férbunds-
styrelse, med efterféljande politiskt stillningstagande 1 respektive
region. Systemet for kunskapsstyrning har en viktig roll i hilso- och
sjukvirdens kvalitetsutveckling eftersom kirnan i samarbetet handlar
om att utveckla, sprida och anvinda bista méjliga kunskap inom hilso-
och sjukvirden, samt att félja upp hilso- och sjukvirdens resultat.”

Systemet for kunskapsstyrning ir indelat i nationella program-
omriden (NPO) och nationella samverkansgrupper (NSG). NSG
strukturerad virdinformation ska samordna regionernas arbete for
en mer enhetlig informationsstruktur inom och éver system- och
vardgivargrinser. Samverkansgruppen ska bland annat samordna och
samarbeta kring frigor som rér informationsstruktur i syfte att
minska mingden dubbelarbete i regionerna och skapa férutsittningar
for bittre tillgdng till vrdinformation och kunskap éver system- och
virdgivargrinser. De permanenta insatsomriden som samverkans-
gruppen strukturerad vdrdinformation arbetar med ir metoder och
principer for strukturerad virdinformation, informationsférsérjning
till nationella kvalitetsregister, informatik f6r uppféljning av person-
centrerade och sammanhéllna virdférlopp samt Snomed CT.” Arbe-
tet 1 respektive insatsomrdde drivs av en nationell arbetsgrupp
(NAG). NAG-Snomed CT:s uppgift ir dels att arbeta konkret med
utveckling av innehéllet i Snomed CT, dels att ta fram kunskap och

% SKR Féretag (2023). Agardirektiv for Inera AB.

% SKR (2022) Meddelande frin styrelsen — Rekommendation till regioner om inriktning fér fort-
satt utveckling av det nationella systemet for kunskapsstyrning inom héilso- och sjukvdrdsomrddet
2023-2027.
 https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkan
sgrupper/nationellasamverkansgrupper/nsgstruktureradvardinformation.56484.html
[2024-03-20].
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material for att underlitta inférandet och anvindandet av Snomed CT
iSverige.”!

En annan NSG som ir relevant {6r utredningens uppdrag ir Natio-
nell samverkansgrupp Data och analys som har i uppdrag att stirka
arbetet kring uppféljning, analys och kvalitetsregister inom hilso-
och sjukvirden.”

12.8 Statliga utredningar med relevans
for utredningen

12.8.1 Samordnare for en nationell digital infrastruktur
i hdlso- och sjukvarden

Regeringen har utsett en nationell samordnare som ska bistd med att
inféra en nationell digital infrastruktur {6r hilso- och sjukvirden.
Milet dr att hilsodata ska bli tillgingliga 1 hela virdkedjan for all
vérd, sdvil kommunal som regional, och fér tandvard.” Samordnaren
ska bland annat informera om regeringens arbete med nationell digi-
tal infrastruktur, och genom nira dialog med kommuner, regioner,
privata utforare av hilso- och sjukvird och tandvird samt SKR, pati-
entféretridare och andra berérda aktorer férbereda for inférandet av
en nationell digital infrastruktur. Samordnaren ska limna en del-
redovisning av arbetet senast den 1 maj 2024. Uppdraget ska slut-
redovisas senast den 1 januari 2026.

12.8.2 Uppdrag att majliggéra en nationell digital infrastruktur
for hdlsodata

Regeringen har utsett en utredare som ska bitrida Socialdepartemen-
tet med att mojliggdra en nationell digital infrastruktur f6r hilso-
data.” Uppdraget innebir att ge forslag pa dtgirder som kan tillging-
liggéra hilsodata 1 hela vrdkedjan f6r bdde hilso- och sjukvérd och

tandvard. Utredaren ska analysera och foresld dtgirder som moj-

! https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/snomed-ct/
[2024-01-02].

*2 https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansg
rupper/nationellasamverkansgrupper/nsgdataochanalys.62628.html [2024-03-20].

% Dir. 2023:177 Kommittédirektiv Samordnare for en nationell digital infrastruktur i bilso- och
sjukvdrden.

% Regeringen (2024) Uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hilsodata.
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liggor en nationell digital infrastruktur f6r hela hilso- och sjukvar-
den. Utredaren ska dven analysera och ta fram forslag kopplade till
EHDS i syfte att pdborja arbetet med att férbereda inférandet av det
europeiska hilsodataomridet.

Utredaren ska dirfér bland annat kartligga behandlingen av per-
sonuppgifter inom ramen f6r den nationella digitala infrastrukturen,
inbegripet vdrdgivarnas personuppgiftsbehandling samt E-hilsomyn-
dighetens roll i infrastrukturen och ta stillning till om det behévs
kompletterande reglering f6r E-hilsomyndigheten och virdgivarnas
behandling av personuppgifter inom ramen f6r den nationella digitala
infrastrukturen. Utredaren ska ocksd analysera och féresld en eller
flera myndigheter som ska utgéra organ med ansvar for tillgdng till
hilsodata samt en nationell kontaktpunkt nir det giller sekundir-
anvindning av hilsodata.

12.8.3 Utredningen om halsodataregister

Utredningen om hilsodataregister (S 2023:02) ska analysera regel-
verket for hilsodataregister och foresla regler for behandling av per-
sonuppgifter frdn primirvirden, av uppgifter om vintetider och vérd-
kéer och av uppgifter om samtliga patienter som behandlas inom den
specialiserade 8ppenvérden.” I utredningens uppdrag ingir att dven
att analysera och foresl3 ett samlat regelverk for hilsodataregister samt
foresld regler for behandling av personuppgifter som avser rekvisi-
tionslikemedel och sirskilt beddma om uppgifterna kan samlas in via
registret nationell likemedelslista. Uppdraget ska redovisas senast
den 30 juni 2024.

12.8.4 Utredningen om sekundaranvandning av hdlsodata

Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (S 2022:04) har
haft 1 uppdrag att analysera befintliga mojligheter f6r sekundiran-
vindning av hilsodata och limna férslag pd utokade sddana mojlig-
heter.”® T utredningens uppdrag har ingtt att studera bland annat
delning av hilsodata mellan olika delar av hilso- och sjukvérden fér
precisionsmedicin samt sekundiranvindning av data inom hilso-

% Dir. 2023:48 Battre forutséttningar for uppfolining av hilso- och sjukvdrden.
% Dir. 2022:41 Hilsodata som nationell resurs for framtidens hélso- och sjukvird.
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och sjukvirden for forskning. Utredningen foreslir dndringar bland
annat i patientdatalagen och offentlighets- och sekretesslagen samt
en ny férordning som kompletterar féreslagna bestimmelser 1 pati-
entdatalagen. Syftet ir att mojliggdra vidareanvindning av person-
uppgifter for virdindamal. Utredningen foresldr ocksd en ny lag om
viss vidareanvindning av personuppgifter for klinisk forskning fér
att férenkla dtkomsten till personuppgifter frin hilso- och sjukvar-
den for forskningsindamal.”

12.8.5 Utredningen om fortsatt utveckling av registret
nationell lakemedelslista

Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell like-
medelslista (S 2023:09) ska se 6ver mojligheterna att utveckla regist-
ret nationell likemedelslista ytterligare genom att fler uppgifter liggs
till, att regleringen blir tydligare, mer forutsigbar och flexibel samt
att hilso- och sjukvdrden och éppenvirdsapoteken har anpassade
arbetsprocesser.” Utredningen ska bland annat analysera och ta still-
ning till om och hur uppgifter om ordination och administrering av
sddana likemedel som patienter fir vid behandling inom hilso- och
sjukvdrden, inklusive vacciner, kan liggas till i nationell likemedels-
lista. Uppdraget ska redovisas senast den 14 februari 2025.

7 SOU 2023:76 Vidareanvindning av hélsodata for vird och klinisk forskning.
% Dir. 2023:133 Fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista.
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13  Héalso- och sjukvardens
organisation och digitala
infrastruktur

13.1 Halso- och sjukvardssystemet
och dess organisation

13.1.1 Strukturforandringar som paverkar svensk halso-
och sjukvard

Hilso- och sjukvirden stdr infér utmaningar. En 8ldrande befolk-
ning, teknisk utveckling, férindrade arbetssitt och nya behandlings-
metoder innebir férindrat resursbehovet inom hilso- och sjukvar-
den. Samtidigt forsoker hilso- och sjukvirdssystemet stilla om mot
en god och nira vird dir en forstirkt primiarvird utgor navet.

Som 1 ménga andra industrialiserade linder 6kar 1 Sverige den ildre
delen av befolkningen. Den demografiska utmaningen innebir i kort-
het att andelen ildre och yngre dkar i férhéllande till andelen i arbets-
for dlder. Det leder till, allt annat lika, ett minskat skatteunderlag, ett
okat personalbehov inom vilfirden (d& stor del av vilfirden riktas
till yngre och ildre) samt kade kostnader till {6ljd av att barn och
ildre okar 1 hogre takt dn befolkningen 1 arbetstor 8lder. Firre per-
soner behover helt enkelt forsorja fler.

Redan i dag rider det brist p4 legitimerad personal inom sjukvar-
den. Majoriteten av regionerna uppger att de har brist pd personal
inom hilften eller fler av legitimationsyrkena, inklusive specialist-
sjukskoéterska och likare med specialistkompetens.! Denna personal-
brist férvintas bestd eller tillta fram till &r 2035.* Digitalisering och

! Socialstyrelsen (2022) Bedomning av tillging och efterfrigan pd legitimerad personal i hilso-
och sjukvdrd samt tandvdrd. Nationella planeringsstodet 2022.
2SCB (2021) Trender och prognoser 2020. Statistiknyheter 2021-02-18.
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inte minst automatisering har potential att kompensera for arbets-
kraftsbristen.’

13.1.2 Andelen privat utford vard okar

Hilso- och sjukvirden 1 Sverige har ling tradition av offentligt huvud-
mannaskap. Det giller sdvil finansiering som utférande av vdrd. Medan
den offentliga finansieringen har varit oférindrad under de senaste
drtiondena, har driften 1 offentlig regi minskat och kompletterats med
vird utford av privata virdgivare. Utvecklingen har gitt olika ldngt for
olika delar av hilso- och sjukvirden. Inom primirvird, delar av den
specialiserade 6ppenvirden, och viss medicinsk service (till exempel
laboratorieprover) har den privata andelen 6kat kraftigt.* Utveck-
lingen skiljer sig dock mellan olika delar av landet.

13.1.3 Omstéllning mot god och néra vard

Det pdgir sedan en tid tillbaka en omstillning av hilso- och sjuk-
varden 1 Sverige. Mdlet med omstillningen ir att ge patienten en god,
nira och samordnad vird, dir primirvirden ir navet och samspelar
med annan hilso- och sjukvird och socialtjinsten. Omstillningen
ska bidra till en modern, jimlik, tillginglig och effektiv hilso- och
sjukvird.’

Att hilso- och sjukvdrden ska tillgodose patientens behov av trygg-
het, kontinuitet och sikerhet, bygga pa respekt for patientens sjilv-
bestimmande och integritet, vara litt tillginglig och s& lingt som
mojligt utformas och genomforas 1 samrdd med patienten ir viktiga
hérnpelare 1 omstillningen till en god och nira vird.® Regeringen
menar att digitalisering dr en central férutsittning f6r att reformer-
ingen av primirvarden ska bli mgjlig.”

En trend som pdgdtt under lingre tid ir att virdplatserna pd sjuk-
hus har minskat, nirmare bestimt 35 procent de senaste 20 ren.’
Aven den sammanlagda virdtiden per capita har minskat, inte minst

* Se till exempel SKR (2018) Sveriges viktigaste jobb finns i véilfirden.

* Grant Thornton (2023) Vardrapporten 2023. S& mar den privata vdrd-och omsorgssektorn i
Sverige. s. 25.

> Prop. 2019/20:164 Inriktningen for en ndra och tillginglig vird — en primdrvdrdsreform. s. 32.
65 kap. 1 § HSL och 5 kap. 1 patientlagen.

7 Prop. 2019/20:164 Inriktningen for en nira och tillginglig vird — en primarvdrdsreform. s. 17.
8 SKR (2022) Fakta om vardplatser.
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bland den ildre delen av befolkningen. En majoritet av virdplatserna
finns i hemsjukvarden, dir minga ildre fir sin vird och omsorg.

13.2 Digitalisering och it
13.2.1 En omfattande systempark

Digitalisering och it-system ir helt avgérande f6r att kunna bedriva
vérd sikert och effektivt. Svensk hilso- och sjukvérd var tidig med
att digitalisera journaler och processer. Arbetet bedrevs ofta separat
hos varje enskild akt6ér. Genom &ren har flera egenutvecklade system
implementerats pd olika nivder 1 hilso- och sjukvirden. Det dr svirt
att berikna antalet it-system 1 hilso- och sjukvirden men en upp-
skattning fr&n 2016 visade att enbart 1 Region Vistra Gétaland har
man under en period haft omkring 2 000 system.’

13.2.2 Kaérnjournalsystem byts ut i majoriteten av regionerna

Just nu héller flera regioner p8 att géra stora investeringar i nya kirn-
journalsystem. 17 av landets regioner kommer inom kort att ha
samma leverantdr av kirnjournalsystem (Cambio Cosmic) men med
varierande utformning (konfiguration). Tvd regioner héller p4 att in-
féra Millennium frin amerikanska Oracle Cerner. Gotland och
Stockholm har precis pabérjat arbetet med en upphandling. Med
generationsskiftet minskar floran av journalsystem. Fram till nyligen
anvindes huvudsakligen nio olika system. Om nigra ar kan det vara
tre, eller rentav tvd. Alla regioner utom Stockholm och Gotland sik-
tar dessutom pa att ha en plattform som omfattar all virdinforma-
tion, med enstaka verksamheter som undantag.'

Om Stockholm och Gotland ocksd upphandlar Cambio Cosmic
kan cirka 70 procent av befolkningen bo i regioner dir leverantéren
Cambio tillhandahéller kirnjournalsystemet.

?SOU 2016:2 Effektiv vdrd. s. 296.
10 Likartidningen.se (2023-01-25) Ndsta dr byter halva Sverige journalsystem. [2024-04-09].
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13.2.3 Kostnader for it pa en konstant niva

SLIT foljer varje ar hilso- och sjukvardens it-kostnader. Enligt SLIT
ir trenden Over tid att regionerna gor storre investeringar i pro-
gramvara, personal och tjinster och mindre 1 kommunikation. Sedan
bérjan av 2000-talet har it-kostnader som andel av omslutning legat
stadigt runt tre procent."

Som ovan nimnts pdgir stora investeringar pa flera hdll 1 landet.
Region Skdnes och Vistra Gétalandsregionens nya journalsystem
beriknas kosta ungefir sju miljarder under de kommande &ren."
Kontraktsvirdet for de nio regioner som ingdr i1 Sussa-samarbetet
beriknas till drygt fyra miljarder kronor 6ver 16 &r."

Regeringen har framhéllit att omstillningen till en mer datadriven
hilso- och sjukvird priglas av underinvesteringar och brist pd statlig
styrning."*

13.3 Standarder for information
i vardinformationssystemen

13.3.1 Kodverken ICD och KVA

Ett kodverk dr en uppsittning koder och termer som ska anvindas
for ett sirskilt syfte. Kodverk anvinds for att strukturera och klassi-
ficera information systematiskt. P4 sd sitt skapar man ett gemensamt
sprik, sd att informationen behiller sin betydelse nir den skickas
frén ett system till ett annat.

Kodverken ICD"och KVA ' ir i dag de vanligaste sitten att doku-
mentera diagnoser, beséksorsaker och dtgirder. Socialstyrelsen fér-
valtar den svenska versionen av WHO:s klassifikation ICD samt den
svenska KVA. Dessa kodverk ska anvindas nir virdgivare rap-
porterar diagnoser och &tgirder i samband med virdkontakter inom
specialiserad vard till de nationella hilsodataregister som ocks3 for-

"WSLIT (2023) IT och digitalisering i hilso- och sjukvdrden 2023. 1 siffran ingdr inte kostnader
kopplat till virdpersonal som deltar i verksamhetsutveckling, implementering och utbildning
av nya arbetssitt med stdd av digitala verktyg.

2 Totalférsvarets forskningsinstitut (2023) Digitaliseringens risker i hilso- och sjukvdrd — Om
paverkan pa patienter, personal och verksambet.

3 Likartidningen.se (2023-11-27) Utmaningar nér Sussa-regionerna byter system [2024-03-05].
' Prop. 2022/23:1 Budgetpropositionen for 2023. Utgiftsomride 9 s. 32.

' International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems (ICD).

' Klassifikation av virdatgirder.
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valtas av Socialstyrelsen. Kodverken ir limpliga for uppfoljningar,
jimforelser och statistik.

Kodverken ICD och KVA anvinds ocksi som grund fér DRG-
och ACG"-systemen. I svensk hilso- och sjukvird anvinds DRG-
och ACG- systemen brett f6r sdvil uppféljning av produktivitet och
kostnader som for olika ersittningssystem. En DRG/ACG-kod kan
anvindas for att skatta virdtyngd eller resursitging for en patient i
gruppen. Detta kan 1 sin tur anvindas bland annat for att berikna
kostnader och ersittning f6r en behandling. DRG-systemet bygger
pd NordDRG och den svenska anpassningen férvaltas av Socialstyrel-
sen som uppdateras 1 samarbete med SKR. DRG-koderna uppdateras
drligen baserat pd inrapporterade kostnadsdata enligt metoden KPP
— kostnad per patient. ACG-systemet licensieras frin Johns Hopkins
och anpassas f6r svenska forhillanden av regionerna som anvinder
den, bland annat med KPP som input."”

P3 grund av den utbredda, och historiskt lingvariga, anvind-
ningen av kodverken ICD, KVA och DRG/ACG, och de regelverk
for klinisk kodning och registrering som ir kopplade till specifika
informationsmingder, finns en etablerad kunskap och praxis kring
anvindningen av dessa kodverk 1 verksamheterna, frimst inom den
specialiserade sjukvirden. Den huvudsakliga styrkan med kodverken
och registreringsreglerna ligger 1 att méjliggdra jaimforelser, uppfolj-
ning, forskning och statistik om hilso- och sjukvirden bide lokalt,
nationellt och, inom vissa omriden, internationellt.

13.3.2 Terminologin Snomed CT

Regeringen beslutade 2007 att Sverige ska vara medlem av den inter-
nationella samarbetsorganisationen THTSDO® som d& férvaltade
det internationella begreppssystemet Snomed CT.”' Anvindningen
av Snomed CT syftar till att géra dokumentationen inom hilso- och
sjukvdrd enhetlig, entydig och indamélsenlig. Det kan i sin tur leda
till en rad positiva effekter, inte minst att mojligheterna att anvinda

7 Diagnosrelaterade grupper.

'8 Adjusted Clinical Groups.

19 SKR (2022) Ersittningsmodeller i primdrvdrden.

2 THTSDO International Health Terminology Standards Development Organisation. Numer
Snomed International.

21 Socialstyrelsen (2011) Férvaltning av SNOMED CT som en del i det nationella fackspriket
for vdrd och omsorg.
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mer av journalinnehillet till uppfoljning, klinisk forskning och andra
indamil kan férbittras.”® Styrkan med systemet ir bland annat att
detaljerade kliniska begrepp inom flera olika kliniska dominer kan
representeras strukturerat och semantiskt sammanlinkat. Anvind-
ning av Snomed CT gér det méjligt f6r informationssystemen att
tolka informationens innebord och presentera ritt information eller
beslutsunderlag i olika situationer. Vissa regioner har beslutat att
anvinda Snomed CT i hégre grad i samband med att de infér nya
virdinformationssystem.”

Socialstyrelsen ir nationellt releasecenter och ir den myndighet
som ska stddja verksamheterna vid anvindning av Snomed CT samt
bidra till att innehéllet ir indamalsenligt och aktuellt. Myndigheten
ansvarar ocksg for att 6versitta den internationella terminologin Sno-
med CT {6r nationellt bruk. Frin 2022 betalas en del av den svenska
Snomed CT-licensen av EU, d3 EU vill verka for att Snomed CT ska
anvindas som gemensam terminologi (bland annat for EHDS).
Genom att taemot medel frén EU {6r Snomed CT-licensen har Sverige
forbundit sig att driva p anvindningen av Snomed CT nationellt.

Staten och SKR slot for dr 2023 en dverenskommelse gillande
God och nira vard. Ett av utvecklingsomridena 1 dverenskommelsen
avsdg strukturerad virdinformation och standardisering. For detta
avsattes totalt 70 miljoner kronor till regionerna som skulle anvinda
pengarna till utveckling av kodverk, urval och informationsstruktu-
rer inom ramen fér nationella samverkansgruppen for strukturerad
vérdinformation och att ta fram regionspecifika planer fér inférande
av Snomed CT i virdinformationssystemen.** Inom ramen f6r regio-
nernas System for kunskapsstyrning finns numera en arbetsgrupp
foér anvindning av Snomed CT, som bedrivs i samarbete med Social-
styrelsen. Arbetet bestdr dels av att utveckla innehéllet i Snomed CT,
dels att ta fram kunskap och material for att underlitta inférandet
och anvindandet av Snomed CT i Sverige.”

2 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/snomed-ct/
[2024-04-08].

2 Se t.ex. Region Vistra Gotaland (2021) Snomed CT som strukturerad terminologi i Kompo-
nenten Symtom, héilsoproblem och diagnoser i Millennium. Utdrag ur métesanteckning Datum
fér méte: 2021-09-27

 Regeringskansliet och SKR (2023) God och néra vird 2023. En omstillning av hilso- och
sjukvdrden med primdrvdrden som nav. s. 44.
 https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansg
rupper/nationellasamverkansgrupper/nsgstruktureradvardinformation/snomedct.56158.html
[2024-04-08]
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E-hilsomyndigheten anvinder urval frin Snomed CT i den Natio-
nella likemedelslistan, till exempel f6r behandlingsorsak, indrings-
orsak och administreringssitt.”®

13.4 Ineras infrastruktur

Den digitala infrastruktur som huvudsakligen anvinds av vrdgivare
for att dela information om patientens hilsa och vard dgs och forval-
tas av Inera AB. Inera AB ir heligt av regioner och kommuner, bdde
via direktigande och via SKR.”” Inera AB utvecklar och férvaltar it-
arkitektur, digital infrastruktur (Nationella tjinsteplattformen) samt
tjinster sisom 1177 journal och Nationell patientiversikt (NPO).?*

Nedan beskriver vi kortfattat nigra av Ineras utbud som utred-
ningen bedémer ir relevanta fér uppdraget.

13.4.1 Nationella tjansteplattformen

Nationella tjinsteplattformen ir en teknisk plattform som férenk-
lar, sikrar och effektiviserar informationsutbytet mellan olika it-
system inom vérd och omsorg.” Nationella tjinsteplattformen fun-
gerar som en vixel som héller reda pd vilka typer av information som
finns i de anslutna systemen samt vilka system som far anropa var-
andra. Nir en verksamhet vill himta en viss typ av information frin
en eller flera andra aktorer gors ett anrop till Nationella tjinsteplatt-
formen. Dir kontrolleras att systemet som gér anropet har ritt att
himta informationen och direfter dirigeras anropet vidare till de
system som har information av den typen. Atkomst till information
genom Nationella tjinsteplattformen ir federerad och bestdr inte av
en egen databas med patientinformation. Det plattformen tillhanda-
hiller ir information om var olika uppgifter finns lagrade f6r specifika
individer. Detta sker med hjilp av ett s3 kallat engagemangsindex.
Inera utvecklar och férvaltar tekniska specifikationer som beskri-
ver hur dtkomst av information ska g till for olika system och tjins-
ter. Dessa API-specifikationer kallas f6r tjinstekontrakt och beskri-

26 https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/ [2024-04-08]

7 https://www.inera.se/om-inera/ineras-uppdrag/ [2024-01-07].

28 https://www.inera.se/tjanster/ [2024-01-07].

# https://www.inera.se/tjanster/arkitektur-och-digital-infrastruktur/nationella-
tjansteplattformen/ [2024-01-07].
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ver hur det system som vill stilla en friga ska utforma sitt anrop och
hur mottagande system ska utforma sitt svarsmeddelande.”® De speci-
fikationer som man fram tills nu inom svensk hilso- och sjukvird har
anvint sig av for tjinstekontrakt ir baserade p dldre standarder och
har inte ndgra nira motsvarigheter utanfér Sverige. S vitt utred-
ningen forstdr det anses tjinstekontrakten fungera mindre bra som
grund f6r komplexa tjinster och fléden. Det beror pd att tjinstekon-
trakten 1 alltfor liten grad ir generiskt dteranvindbara och att struk-
turen och &verskddligheten i kontrakten ir lg.”!

Det informatikarbete som genomférts, exempelvis kring stan-
darder och gemensam struktur som behovs f6r att Ineras tjinster ska
fungera tillsammans med olika virdinformationssystem, har hittills
fokuserat pd behoven inom regionernas hilso- och sjukvird.”

Nationella tjinsteplattformen utgér infrastruktur f6r bland annat
1177 journalen och NPO.

13.4.2 Nationell patientoversikt (NPO)

NPO ir en tjinst (i form av ett webbgrinssnitt) som kan visa upp
information om patienter som finns hos vdrdgivare som ir anslutna
till tjinsten. Tickningsgraden, i termer av information som kan vara
virdefull att dela, ir inte fullstindig. I dag finns tolv informations-
mingder som gr att visa eller ta del av. Anvindningen, mitt som antal
anrop, av NPO har successivt 6kat. Alla regioner ir anslutna till NPO
men tillgingliggor olika informationsmingder. Framfor allt delas in-
formation om diagnoser, likemedel, provsvar, uppmirksamhetsinfor-
mation, virdkontakter och anteckningar. Av landets 290 kommuner
visar 54 information i NPO.” Nigra kommuner visar information i
NPO indirekt genom att ingd sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation med regionen och anvinda regionens virdinforma-
tionssystem. I dessa fall gérs informationen tillginglig i NPO-grins-
snittet via regionens anslutning till Nationella tjinsteplattformen.™

*° https://www.inera.se/tjanster/arkitektur-och-digital-infrastruktur/nationella-
tjansteplattformen/ [2024-04-08].

SUTLV (2021) Pilotstudie nationella tiansteplattformen.

2 Inera AB (2022) Ineras méjligheter att stodja Sammanhdllen vdrd- och Omsorgsdokumenta-
tion. Version 1.0.

3 https://www.inera.se/globalassets/inera/media/dokument/tjanster/nationell-
patientoversikt/informationsmangder-npo.xlsx [2024-01-07].

** E-hilsomyndigheten (2021) Okat nyttjande av sammanbdllen journalforing. Mojligheter, ut-
maningar och behovet av digital informationsférsérjning idag och 1 framtiden.
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Nistan samtliga kommuner kan lisa i NPO.* Det betyder att en
majoritet av kommunerna anvinder NPO endast for att ta del av
journalinformation frdn andra virdgivare.

De flesta storre privata virdgivare ir ocksd anslutna direke till
NPO som producenter.*®

Alla sékningar i NPO-grinssnittet genererar loggar som ir méjliga
for individen att ta del av. NPO har ett beroende till ett antal st6d-
jinster for att informationsutbytet ska vara i enlighet med gillande
lagar. Det innebir att organisationer behéver vara anslutna till flera av
Ineras tjinster for att kunna dela med sig eller ta del av information i
NPO. Tjinsterna omfattar sikerhetstjinster (idP, Spirrtjinsten, Sam-
tyckestjinsten och Logg-tjinsten) identifieringstjinst SITHS samt
Katalogtjinst HSA for att kontrollera och styra behorighet.

De uppgifter som virdpersonalen kan se 1 Nationell patientover-
sikt kan dven invinaren 1 huvudsak sjilv ta del avi 1177 journal, for-
utsatt att virdgivaren ir ansluten dven till denna tjinst.

13.4.3 1177 journalen

Alla invdnare som har fyllt 16 &r kan ta del av sina journalanteck-
ningar i 1177 journal (hidanefter Journalen). I Journalen kan pati-
enter logga in med sin e-legitimation och {3 elektronisk tillging till
sina patientuppgifter frin de virdgivare som ir anslutna. Informa-
tionen himtas automatiskt frén hilso- och sjukvirdens journal-
system med den Nationella tjinsteplattformen som grund.

Det ir bland annat mgjligt att se anteckningar frén virdbesok,
information om vaccinationer, remisser, diagnoser, tandvard, like-
medel och provresultat. Hur mycket information patienten kan se i
Journalen beror, som ovan nimnts, pd hur minga tjinstekontrakt
vérdgivaren ir ansluten till. Malet dr att det ska gd att ta del av all
information som dokumenteras i regionfinansierad hilso- och sjuk-
vérd och tandvird. Det har alla regioner gemensamt kommit éverens
om.”’

% E-hilsomyndigheten (2021) Okat nyttjande av sammanbillen journalforing. Mdjligheter,
utmaningar och behovet av digital informationsférsorjning idag och i framtiden. Av Ineras fram-
stillning framgar inte lingre hur minga kommuner kan ta del av information via NPO.

3 https://www.inera.se/globalassets/inera/media/dokument/tjanster/nationell-
patientoversikt/informationsmangder-npo.xlsx [2024-01-07].

%7 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-0/1177-journal/ [2024-01-07].
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13.4.4 Katalogtjanst HSA

Katalogtjinst HSA ir en elektronisk katalog som innehéller kvali-
tetsgranskade uppgifter om organisationer och personer inom vird
och omsorg i Sverige. Informationen 1 HSA anvinds i minga tjinster
for att invinare och personal ska kunna séka efter kontaktuppgifter
och hitta ritt vird pd nitet. Uppgifterna i HSA ir ocksd en viktig
killa for att ge behorighet nir anvindare loggar in 1 tjinster och
system. Inera erbjuder tjinsten till regioner, kommuner och statliga
myndigheter. Privata virdgivare erbjuds tjinsten via ett HSA-om-
bud. Samtliga regioner och kommuner anvinder sedan linge HSA,
och dven de flesta privata vardgivare.”

13.5 Forutsattningar for statlig styrning av halso- och
sjukvardens digitalisering och interoperabilitet

I avsnitt 3.4 har utredningen redogjort f6r att den kommunala sjilv-
styrelsen innebir att varje region sjilvstindigt ansvarar for att finan-
siera och tillhandahilla hilso- och sjukvérd i sitt geografiska om-
rade.” Samtidigt har staten alltjimt ett vergripande ansvar f6r hilso-
och sjukvirden och ett intresse av att den nationella politikens mal
och ambitioner fir genomslag. Genom lagar, férordningar och myn-
dighetsforeskrifter sitter riksdagen, regeringen, statliga myndighe-
ter och EU ramarna f6r den hilso- och sjukvird som kommuner och
regioner har 1 uppgift att bedriva.

13.5.1 Vision e-hdlsa 2025

Genom en Sverenskommelse mellan regeringen och SKR 2016 an-
togs en ny nationell strategi for e-hilsa — Vision e-hilsa 2025.* En-
ligt visionen ska Sverige 2025 vara bist i virlden pd att anvinda digi-
taliseringens och e-hilsans mojligheter. Syftet dr att underlitta for
minniskor att uppnd en god och jimlik hilsa och vilfird. Men ocksd
att utveckla och stirka egna resurser f6r okad sjilvstindighet och
delaktighet 1 samhillslivet.

3% https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/hsa-katalogtjanst/ [2024-01-07].
%14 kap. 2 § RF.
“ Regeringen och SKR (2016) Vision e-hilsa 2025.
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Statskontorets uppfdljning

Under 2020 fick Statskontoret 1 uppdrag av regeringen att f6lja upp
arbetet med Vision e-hilsa 2025.*' T rapporten konstateras att reger-
ingens och SKR:s samverkan har férbittrats ¢ver tid, men att den
fortfarande inte ir tillrickligt effektiv f6r att nd maélen 1 visionen
samt att det gemensamma arbetet hittills gett i tydliga resultat i
form av exempelvis en mer samordnad digitalisering inom sektorn.
Statskontoret konstaterar att styrkraften i §verenskommelserna inte
ir tillricklig och att regeringen har éverldtit den nationella samord-
ningen till SKR, samtidigt som SKR saknar mandat att styra regioner
och kommuner.*

Arbetet genom Vision e-hilsa 2025 har avstannat

Arbete kopplat till Vision e-hilsa 2025 har avstannat. Styr- och sam-
verkansorganisationen har upphéort. Beredningsgruppen och samord-
ningskansliet, som bemannas av SKR och E-hilsomyndigheten, finns
kvar. Det dr dock oklart hur arbetet ska bedrivas framéver eftersom
gemensamma aktiviteter for 2024 eller framdt inte framgar av webb-
platsen f6r Vision e-hilsa 2025. Det arliga uppdraget till E-hilso-
myndigheten att f6lja upp Vision e-hilsa 2025 har upphért.®

13.5.2 Ovriga medel for statlig styrning

I avsnitt 3.4 har utredningen redogjort f6r att staten kan styra hilso-
och sjukvirden pd andra sitt sdsom ekonomisk styrning, kontroll-
styrning (exempelvis tillsyn) och styrning med kunskap. Som redo-
gjorts for i avsnitt 12.5.1 finns Ridet for styrning med kunskap. Ar
2018 formaliserades samarbete mellan Styrgruppen fér kunskaps-
styrning i samverkan (SKS) och Ridet for statlig styrning med kun-
skap i ett partnerskap genom en éverenskommelse.* Denna struktur
for samverkan mellan staten (genom de myndigheter som ingdr 1 stat-

* Regeringen (2020) Uppdrag att folja upp arbetet kring Vision e-hélsa 2025.

2 Statskontoret (2021). Vision e-hilsa — ett forsok att styra genom samverkan.

* Regleringsbrev {61 budgetdret 2024 avseende E-hilsomyndigheten.

# Socialstyrelsen, SKR, m.fl. (2018) Overenskommelse om samarbete i ett partnerskap fér
stdd till kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvirden.
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lig styrning med kunskap) samt regionerna och kommunerna har dock
ett begrinsat fokus pd digitalisering och interoperabilitet.

Staten har slutit ett stort antal éverenskommelser med SKR 1
syfte att forsoka styra den svenska hilso- och sjukvirdens utveck-
ling. En orsak till detta ir att staten inte kan styra mer direkt genom
exempelvis regleringsbrev och myndighetsinstruktioner.®

Flera statliga utredningar och myndighetsrapporter har betonat
att det dr nédvindigt att staten tar ett tydligare grepp om hilso- och
sjukvirdens digitala infrastruktur.* I sammanhanget bér framhéllas
att med nuvarande styrning och organisation kan staten inte direkt
finansiera Ineras verksamhet och bara i undantagsfall styra eller
begrinsa verksamheten.

13.5.3 Infrastruktur och tjanster i statlig regi vaxer fram

Av Tidéavtalet framgir att de ingdende partierna har for avsike att
reformera den digitala infrastrukturen 1 hilso- och sjukvirden. Av-
sikten ir att genomféra en enhetlig och gemensam digital infra-
struktur f6r den svenska sjukvirden.* Ambitionen ir att hilsodata
ska bli tillginglig 1 hela virdkedjan f6r all vird, bdde sdvil kommunal
och regional hilso- och sjukvérd som tandvird, oavsett huvudman.
Malet dr att férbittra kvaliteten 1 hilso- och sjukvirden och patient-
sikerheten genom att sikerstilla att ritt information om patienten
finns ullginglig 1 varje virdsituation liksom att pd sikt minska den
administrativa brdan f6r hilso- och sjukvirdens medarbetare genom
till exempel automatisk éverféring mellan system. I budgetpropositio-
nen for 2023 (prop.2022/23:1 Utgiftsomrdde 9, s. 32.) framhéller
regeringen att hilsodata ir ett prioriterat omride och anfér féljande:

Sverige har de senaste &ren rangordnats allt simre i internationella jim-
forelser vad giller datadriven hilso- och sjukvird, vilket har pekats ut i
rapporter frin sivil OECD och EU som svenska myndigheter sdsom
Vird- och omsorgsanalys, Statskontoret, Riksrevisionen, Coronakom-

* Riksrevisionen (2017). Staten och SKL — en slutrapport om statens styrning pd virdomridet.
RIR 2017:3.

*SOU 2021:71 Riksintressen i hilso- och sjukvdrden och E-hilsomyndigheten (2022) Sam-
manhdllen journalféring. Mdjligheter till digital informationsforsérining pa hilsodataomrddet.

7 Se 2 kap. 17 § forsta stycket RF och artikel 107 i Fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt. B

* Tidoavtalet: Overenskommelse for Sverige.
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missionen m.fl. Samtliga pekar pi iterkommande problem med under-
investeringar och brist pd tydlig statlig styrning.

I budgetpropositionen fér 2024 framhiller regeringen att en natio-
nell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvarden dir staten tar ett
stdrre ansvar ska genomf6ras. Syftet dr att forbittra kvaliteten och
patientsikerheten 1 hilso- och sjukvirden samt att pa sikt minska
den administrativa bérdan for hilso- och sjukvirdens medarbetare.
Regeringen satsar 77 miljoner kronor 2024, 123 miljoner kronor ar
2025 och 141 miljoner kronor &r 2026. Merparten av pengarna har
riktats till E-hilsomyndigheten som fitt olika regeringsuppdrag for
att realisera regeringens satsningar (se vidare avsnitt 12.3.2 om E-
hilsomyndigheten pdgdende och avslutade regeringsuppdrag kopp-
lade till den digitala infrastrukturen).
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14 Utmaningar med héalsodata
och interoperabilitet | halso-
och sjukvarden

14.1 Frivilligt att dela patientuppgifter och inga krav
pa standarder

14.1.1 \Variation i hur vardgivare delar patientuppgifter

Att underlitta informationséverféring av patientuppgifter mellan
virdgivare ir viktigt for att hilso- och sjukvirden ska kunna bedrivas
samordnat, bdde ur ett patient- och ur ett verksamhetsperspektiv.
De tre huvudsakliga mekanismernai dag fér att dela patientuppgifter
mellan virdgivare ir att'

e virdgivarna anvinder samma virdinformationssystem,
e journaluppgifter tillgingliggérs genom tjinsten NPO, och

e kommuner fir "lisbehérighet” i regionens journalsystem.

I avsnitt 13.4.2 har vi redogjort fér hur anvindningen av NPO ser ut
i dag. Vi har kunnat konstatera att NPO (och tillhérande infrastruk-
tur) anvinds i varierande utstrickning fér att sdvil ta del av informa-
tion som for att dela information. NPO dras med en del andra pro-
blem, bland annat att det ir svart att hitta relevant information, att den
kriver uthopp frin det systemet som hilso- och sjukvirden anvinder
och bristande tillit till att informationen ir fullstindig.’

Ovriga mekanismer att dela patientuppgifter mellan virdgivare ir
svdrare att beddma omfattningen pd. Det frimsta skilet dr att det

' SKR (2023) Informationsdelning mellan kommuner och regioner.
? E-hilsomyndigheten (2022) Sammanbdillen journalforing. Mojligheter till digital informations-
forsorining pd hilsodataomrddet.
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saknas data som pd ett heltickande och systematiskt sitt visar hur
omfattande datadelning genom att anvinda samma journalsystem i
sjilva verket dr. Dessutom ger ett gemensamt journalsystem inga
garantier for att det rider interoperabilitet med &vriga virdinforma-
tionssystem som har patientuppgifter. For att géra en mer komplett
bedémning av hur omfattande datadelningen ir mellan virdgivare be-
héver man anvinda alternativa killor. En sidan killa ir enkitunder-
sokningar.

Av den internationella IHP-undersékningen® som ocks4 riktades
till den svenska befolkningen 2020 framgir att patienter i Sverige
upplever en bristande informationskontinuitet mellan specialist- och
primirvird.* 19 procent av de svarande har varit med om att likaren
1 specialistvirden saknat tillgdng till grundliggande medicinsk infor-
mation eller provresultat frin personens virdcentral eller ordinarie
likare. Vidare har 30 procent varit med om att deras ordinarie likare
saknat information och inte varit uppdaterad om den vird som per-
sonen tidigare fatt frin likare i specialistvirden, vilket ir hégst andel
av alla OECD-linder som jimfordes i rapporten. I undersékningen
som genomférdes 2023 upplevde relativt 8 personer en avsaknad av
information frin den ordinarie mottagningen vid besék hos en likare
1 specialistvdrden. Diremot svarade en betydligt hégre andel att den
ordinarie mottagningen saknat information frin ett besok 1 specia-
listvirden.’

Nir det giller informationsdelningen i samband med utskrivning
fran sjukhus ansdg 79 procent att likaren eller personalen pd den ordi-
narie virdcentralen verkade vara informerade om virden som perso-
nen fitt pd sjukhus. Detta dr en forbittring med 12 procentenheter
sedan 2016, som enligt Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys
troligen kan kopplas till den nya lagen (2017:612) om samverkan vid
utskrivning fran sluten hilso- och sjukvard, som till viss del handlar
om att sikerstilla informationsdelningen mellan virdgivare.®

Utredningen kan konstatera att mojligheten till sammanh3llen
journalféring har funnits sedan 2008 d& patientdatalagen inférdes

* THP, International Health Policy survey.

* Myndigheten {ér vird- och omsorgsanalys (2021) Néra vdrd i sikte? Utvdrdering av omstdll-
ningen till en god och néra vdrd: delrapport.

> Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys (2024) Virden ur befolkningens perspektiv. Inter-
national Health Policy Survey (IHP) 2023. s. 55.

¢ Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys (2021) Néra vdrd i sikte? Utvirdering av omstdll-
ningen till en god och néra vdrd: delrapport.
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men mojligheten nyttjas inte fullt ut i praktiken.” Den nuvarande
konstruktionen har resulterat 1 att virdgivare tillgingliggér olika
mycket information, vissa virdgivare ingen information alls. Det be-
ror bland annat p3 att 6vriga faktorer inte varit tillrickligt gynnande 1
ett system som bygger p frivillighet.’.

Utredningen noterar att tvingande krav leder till f6rindring men
garanterar inte att alla som omfattas av en skyldighet automatiskt
bérjar leva upp till kraven. Trots att riksdagen har antagit lagen
(2017:612) om samverkan vid utskrivning frin sluten hilso- och
sjukvdrd upplever fortfarande var femte patient som skrivs ut frin
slutenvirden brister med informationskontinuitet.

14.1.2 Dagens infrastruktur ar interregional och frivillig

Av direktiven till denna utredning framgar bland annat att det i dag
saknas reglering som sikerstiller att samtliga aktdrer som berors av
hilso- och sjukvirdslagen ska kunna omfattas av en nationell digital
infrastruktur. Exempelvis ingdr inte alla privata virdgivare 1 den digi-
tala infrastrukturen som tillhandahills av Inera AB, vilket kan skapa
skillnader 1 forutsittningarna att bedriva vdrd mellan privata och
offentliga aktorer, forsvira vdrd och behandling av patienter som
moter flera olika vardgivare och forsvira méjligheterna till uppfolj-
ning och forskning.’

Utredningen boérjar med att konstatera att den digitala infra-
struktur och de tjinster som Inera AB tillhandh&ller har karaktiren
av en interregional infrastruktur, snarare in en nationell. Tjinsterna
som Inera AB tillhandhiller ir frivilliga att ansluta sig till. Regioner,
kommuner och privata virdgivare som ir offentligt finansierade kan
ansluta till tjinsterna. Nir det giller tjinster av férutsittningsska-
pande karaktir, sisom katalogtjinsten HSA, erbjuds privata vird-
givare med offentlig finansiering att ansluta via ett HSA-ombud.
Samtliga regioner och kommuner anvinder sedan linge HSA, och
dven de flesta privata virdgivare med offentlig finansiering.

De flesta storre privata virdgivarna med offentlig finansiering dr
anslutna till de storre tjinsterna sisom NPO, 1177 journalen och de

7 Prop. 2021/22:1 Budgetpropositionen fér 2022. Utgiftsomride 9, s. 41.

$ E-hilsomyndigheten (2022) Sammanbdllen journalforing. Mojligheter till digital informations-
forsorining pd hilsodataomyddet.

® Dir 2022:98 Halsodata som nationellt intresse — en lagstifining for interoperabilitet.
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anvinder katalogtjinsten HSA (via ombud). Privata virdgivare utan
offentlig finansiering kan dock inte ansluta till tjinsterna som vilar
pd den interregionala infrastrukturen, se vidare 12.4. Enligt uppgift
beror det huvudsakligen pd frigor kopplade till informationssiker-
het.'” Enligt Inera ir vissa av tjinsterna dock méjliga att anvinda
dven for privata virdgivare utan offentlig finansiering, till exempel
intygstjinster."'

En annan del av problembilden handlar om att virdgivare kan
vilja om de alls ska ansluta till de nationella tjinsterna sivil som vilka
informationsmingder de viljer att dela med andra och vilka de sjilva
ska kunna ta del av frn andra. Det finns till exempel privata vird-
givare som visar fler informationsmingder i NPO in vissa regioner.
Variationen medfér att virdpersonal helt enkelt inte vet om infor-
mationen ir komplett eftersom ingen ir skyldig att géra informa-
tionen tillginglig via en infrastruktur som méjliggér datadelning.”
Beroende pd vilken virdgivare patienten har kontakt med, och i
vilken region detta sker, finns i dag f6r virdpersonal skilda férutsitt-
ningar att 1 en virdsituation anvinda information om patienten frin
andra virdgivare.

For patienterna innebir variationen 1 anslutning till infrastruk-
turen och dess tjinster, inte minst NPO, att det skiljer sig at vilka
digitala tjinster patienter kan anvinda och vilka uppgifter som in-
vinaren kan se om sig sjilv via 1177 Journalen."” Nigot férenklat
innebir anslutning till NPO att informationen kan géras tillginglig
for patienten genom 1177 Journalen. En invinarundersékning genom-
ford av SCB pd uppdrag av E-hilsomyndigheten visar att nistan
90 procent av svenska befolkningen tycker det ir viktigt att kunna
se patientinformation om sig sjilv och att vdrdgivare delar data mel-
lan varandra." Trots att patienter generellt anser att datadelning mel-
lan virdgivare ir viktigt, ir det 1 dag svrt f6r patienter att vilja vird-
givare baserat pd kriteriet informationsdelning eller informations-
tillgdng.

Actt skapa lika villkor for hela befolkningen, oavsett var 1 landet
man bor, att {4 digital tillging till sina patientuppgifter ir en jimlik-

' SOU 2023:13 Patientoversikter inom EES och Sverige. s. 237.

" https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/intygstjanster/intygstjanster/ [2024-04-05]
12 E-hilsomyndigheten (2022) Sammanbdllen journalforing. Mojligheter till digital informa-
tionsférsorjning pd hilsodataomrddet.

" E-hilsomyndigheten (2021) Okat nyttjande av sammanbdllen journalforing, Mojligheter, ut-
maningar och bebovet av digital informationsforsorjning i dag och i framtiden.

'*SCB (2023) Undersskning om digitala tiinster inom hélso- och sjukvdird 2023. Resultatrapport.
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hetsfriga. Aven det faktum att inte alla patienter 4r garanterade att
deras vardgivare har tillging till all relevant information vid vardtill-
fillet 4r en ojimlikhetsfriga som dagens ansvarsférhdllande inte
lyckats losa.

14.1.3 Stor frihet for vardgivare att vilja bland standarder

I dag saknas krav pd interoperabilitet vid datadelning mellan vird-
givare. Varje vardgivare beslutar sjilv vilka it-system och digitala
yjinster den behdver utifrdn egna prioriteringar och férutsittningar.
Vilka standarder som vdrdinformationssystemen och olika digitala
ydnster ska anvinda saknar nationell samordning. En ansenlig del av
hilso- och sjukvirdens tusentals olika it-system bygger pa egenut-
vecklade standarder och informationsmodeller."”” Mingden it-system
1 hilso- och sjukvirden och att de utvecklats med begrinsad stan-
dardisering sinsemellan har lett till att de flesta regioner 1 dag har ett
spretigt och rikt utbud av bade tjinster och system som kriver kost-
sam férvaltning och vidareutveckling.' Avsaknaden av gemensam-
ma format, standarder eller principer resulterar ocksd 1 ett omfat-
tande arbete for att mojliggora siker delning av information."”

Den nationella samordningen av standarder, format, principer
med mera ingdr inte i regionernas eller kommunernas uppdrag. Ut-
redningen har vid flera tillfillen fitt hora att regionerna ibland ir tvek-
samma att anvinda nigon annan regions standardisering f6r de egna
behoven.

14.2 Bristande semantisk interoperabilitet
14.2.1 Brist pa gemensamma informationsmodeller

Det finns olika mojliga sitt att beskriva hilsodata. Format och struk-
tur pd data kan representeras i informationsmodeller. Om det finns
flera olika informationsmodeller med sinsemellan olika representa-
tioner av liknande datamingder s& kan det dock innebira problem
for interoperabiliteten. Att ha en referensmodell som informatisk
grund for arbete med interoperabilitet dr dirfor onskvirt. Nir Social-

15 Swedish Medtech m.fl. (2019) Gemensamt ramverk av standard for interoperabilitet - del 2.
6 SLIT (2022) IT och digitalisering i hélso- och sjukvdrden 2022.5s 21.
V' SLIT (2022) IT och digitalisering i hilso- och sjukvdrden 2022. 5. 22.
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styrelsen fick uppdraget om gemensam informationsstruktur 2007,
med syftet att etablera en sddan referensmodell, fanns det f6rvisso
internationella informationsmodeller fér anvindning i hilso- och
sjukvirden att tillgd, men ingen sjilvklar att vilja som utgdngspunkt
for nationellt bruk. Dirfér lades stora resurser under manga &r pd att
ta fram en egen nationell informationsstruktur (NI) med egna infor-
mationsmodeller.' Allt eftersom dren har gitt har det visat sig svért
att f sektorn att anamma dessa modeller i verksamheterna och l3ta
dem bilda grund fér informationsstrukturerna i och mellan vérd-
informationssystemen. Med anledning av den begrinsade anvind-
ningen kan de nationella informationsmodellerna inte sigas ha bidra-
git till 6nskad nivd av interoperabilitet i praktiken.

I Socialstyrelsens rapport frdn 2016 beskrivs att indamalsenlig-
heten i den nationella informationsstrukturen inte har uppnitts.”
Utredningen bedémer att statusen f6r NI ir ungefir densamma i dag.
Anledningarna till att NI inte har ndtt mélen med dndamalsenlighet
kan vara flera. NI ir teknikneutral och kan dirmed anvindas f6r att
beskriva ett informationsinnehll oavsett vilka tekniska standarder
som anvinds. Sektorn efterfrigar dock 1 dag tydligare s& kallade imple-
mentationsnira standarder. Vigen till implementering av en standard
kortas med en sidan, och utrymmet minskar for att implementera
standarden pd sitt som inte bidrar till interoperabilitet. NT har inte
heller kombinerats med foreskrifter om dess anvindning trots att
det enligt utredningen ligger inom Socialstyrelsens befintliga bemyn-
digande. Utredningens dialoger med aktérer i sektorn tyder ocksd pd
att anvindningen av NI som grund fér informatiskt arbete dr hogst
begrinsat. Det ir till exempel otydligt i vilken m&n utformningen av
Ineras tjinstekontrakt har pdverkats av NI:s informationsmodeller.
Vid sidan av tjinstekontrakten tycks NI ha en begrinsad paverkan
pé faktiska val och l6sningsménster nir olika interoperabilitetsinitia-
tiv 1 dag utvecklas. Det kan noteras att 1 E-hilsomyndighetens del-
redovisning gillande f6rslag till en vergripande firdplan f6r genom-
forandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvar-
den beskrivs olika nédvindiga stodjande strukturer for informatiska
standarder, utan att NI nimns.

' https://informationsstruktur.socialstyrelsen.se/ [2024-04-05].
Y Socialstyrelsen (2016) Ldngsiktig utveckling av strukturerad dokumentation. Regeringsupp-
drag 2016. 5 25 ff.
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Sektorn ir fortsatt i behov av en gemensam syn pd informationen,
via en, eller ett noggrant urval utpekade, gemensamma informations-
modeller.

14.2.2 Variation i anvandning av kodverk och terminologier

I en sektor som saknar gemensamma standarder och ramverk f6r be-
skrivning av information, uppstdr en flora av sitt att koda och struk-
turera information fér olika syften. Nigra av de kodverk som ar mest
anvinda har beskrivits i avsnitt 13.2 men det finns vid sidan av dem en
uppsjo av andra kodverk och lokala kodlistor fér olika syften. Inte
minst i kvalitetsregistren och de nationella hilsodataregistren repre-
senteras informationen ofta 1 16sningsspecifika koder och kodlistor.

Mingden och variationen i hur kodverk och kodlistor anvinds
inom hilso- och sjukvirden beror ocks4 p4 att normeringen pd om-
rddet har varit begrinsad. Av Socialstyrelsens foreskrift framgér att
vardgivaren ska sikerstilla att uppgifterna i en patientjournal ir en-
tydiga.”® Till bestimmelsen finns ett tillhérande allmint rid som ger
utrymme att anvinda fem olika terminologier, klassifikationer eller
publikationer. I dagens hilso- och sjukvérd dir patienter ror sig dver
virdgivargrinser och patientinformation finns lagrade 1 olika it-
system blir det avgdrande att patientjournaler kan tolkas entydigt
oberoende av virdgivare och it-system. Ett s3 pass stort handlings-
utrymme att anvinda olika kodverk och terminologier som limnas 1
det allminna ridet forsvarar sivil entydighet som interoperabilitet
dver organisations- och systemgrinser.

Flera regioner som utredningen fort dialog med menar att dver-
gingen frin klassifikationen (ICD) till terminologin Snomed CT
har férsvérats genom det allminna ridets utformning. Regionerna
menar att upphandlade journalsystem ir kravstillda pd att leva upp
till gillande regelverk. S8 linge bide ICD och Snomed CT finns kopp-
lade till det allmidnna ridet menar leverantéren att den lever upp till
sitt dtagande. En 6vergdng till Snomed CT ligger d& utanfoér upp-
handlingen vilket innebir att regionen sjilv fir finansiera en sdan
6verging.

25 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journal-
foring och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvirden.
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Kodverk som ir kopplade till uppgiftsskyldighet till hilsodata-
registren ir vil etablerade och har utbredd anvindning bide nationellt
och 1 lokala system, dtminstone inom delar av hilso- och sjukvards-
verksamheten. Andra kodverk och begreppssystem som rekommen-
deras och kan anvindas frivilligt har hittills avgrinsade och specifika
anvindningsomréden.

Inom sektorn har det vid upprepade tillfillen genom &ren gjorts
forsok att dstadkomma likriktning 1 anvindning av kodverk genom
etablering av nationella terminologitjinster, varav det finns en upp-
sj6 pa regional och lokal niva. Initiativen har dock inte sikerstillt en
nationell gemensam syn p& och indamailsenlig anvindning av kod-
verk och terminologier.

14.2.3 Bristande enhetlig semantik gor det svart att utveckla
och fdlja upp varden

Centralt for att kunna styra hilso- och sjukvirden kunskapsbaserat
ir att det finns data som gor det mojligt att finga hur virden bedrivs
och vilka resultat den ger. Nir nytt kunskapsstéd infors dr det darfor
viktigt att snarast gora det mojligt att {3 till en fungerande uppfél;-
ning sdvil regionalt som nationellt. Detta s att effekterna av nya
arbetsprocesser och dtgirder kan utvirderas och vid behov justeras.

Eftersom det 1 dag rdder olikheter i hur hilso- och sjukvirden
dokumenterar uppgifter blir det svirt att f6lja upp och jimféra mel-
lan olika vdrdgivare och olika delar av landet gillande hur virden fak-
tiskt bedrivs. Ibland ir det helt avgérande att man kommer dverens pd
detaljerad nivd for att analyser och jimforelser ska bli relevanta pd
nationell nivd, exempelvis genom dmnesspecifika forskningsdatabaser,
kvalitetsregister eller statistiska register. Att nd enighet kring de seman-
tiska detaljerna blir nédvindigt eftersom definitioner, struktur och
kodning ir en férutsittning for att data ska bli jimférbara och kunna
anvindas for vil underbyggda beslut. Regionerna har sinsemellan inte
lyckats nd tllricklig samordning och ser behovet av en 6kad stan-
dardisering av innehéllet 1 vrdinformationssystemen for att nd hogre
kvalitet 1 uppféljningen. Regionerna efterfrigar dirfor en 6kad sam-
syn och en handlingsplan avseende vilken information som ir priori-
terad samt en tydlig struktur {6r organisering och finansiering.”

2 Nationellt system for kunskapsstyrning (2023) Indikatorbaserad uppfélining av vardforlopp
— forutsitiningar, utmaningar och utfall. s 2.
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Det nationella systemet f6r kunskapsstyrning hilso- och sjuk-
vard handlar till stor del om att hilso- och sjukvirden blir kun-
skapsbaserad, siker, personcentrerad, jimlik, tillginglig och effektiv
(se avsnitt 12.7.3). I arbetet med personcentrerade och samman-
hillna vardférlopp, som ir ett av de viktigare kunskapsstéden inom
den regionala kunskapsstyrningen, finns en stor potential att i sam-
band med att virdférloppen etableras nd en gemensam syn pd hur
varden bér bedrivas, och samtidigt enas om den information som
behéver dokumenteras for att bedriva, f6lja upp och utveckla virden
med stdd av tillginglig kunskap. Att tillgingliggora kunskapsstéden
s& att de dr littanvinda i1 samband med det kliniska métet r avgor-
ande. Det forutsitter ofta att kunskapskillor och beslutsstod beho-
ver integreras 1 vrdinformationssystemet med hjilp av gemensamma
specifikationer dir man ir 6verens om sdvil semantik som teknisk
implementation.

14.3 Sekundaranvandares krav och behov
leder ofta till 6kad administration

Hilso- och sjukvdrden ir omgirdad av tillsyns- och rapporterings-
krav som medfér omfattande administration. Statskontoret har be-
démt att rapportering av uppgifter till staten ir en betungande admi-
nistrativ syssla inom hilso- och sjukvirden. Personalen upplever att
de behover avsitta en stor del av sin tid f6r att dokumentera och rap-
portera uppgifter till staten, dven om det finns goda intentioner med
detta. Administrationen utfors enligt Statskontoret bdde av region-
férvaltningen och sjukvirdspersonalen. Fér virdgivare och region-
forvaltningar kan det handla om att 16pande besvara enkiter med upp-
gifter till den officiella statistiken samt att sammanstilla och rappor-
tera data till olika kvalitetsregister och andra databaser. For den verk-
samhetsnira personalen handlar det om att registrera vissa uppgifter
pd anvisat sitt for att mojliggora vidareanvindning 1 bland annat
hilsodataregister och 1 lokala system.” Tillitsdelegationen har fram-
fort en liknande bild men konstaterade samtidigt att det dr svirt att

22 SOU (2018:47) Med tillit vixer handlingsutrymmet — tillitsbaserad styrning och ledning av
vilfirdssektorn. s. 98-99.
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f3 en samlad bild av hur omfattande och indamalsenlig administra-
tionen ir och hur den har utvecklats éver tid.”

Ovwer hilften av likarna som 2019 svarade pi en nationell enkit-
undersokning uppgav att det dr ett stort problem att de ligger sd
mycket tid pd att rapportera olika typer av data till myndigheter, led-
ning eller andra som ansvarar fér att f6lja upp virden.” En del upp-
gifter som rapporteras in frin vdrdgivare till huvudmannen kan ha
sin grund 1 dterrapporteringskrav som féljer av ett statsbidrag. Dir-
utdver fir de statliga myndigheterna olika regeringsuppdrag som
ofta innebir att de behover samla in uppgifter frdin kommuner och
regionerna. Rapportering till kvalitetsregistren utgér en betydande
del av rapporteringsbérdan inom hilso- och sjukvirden. Aven om
staten inte administrerar kvalitetsregistren finansierar staten dessa
gemensamt med sjukvdrdshuvudminnen. Den statliga styrningen
som linge varit ridande har inte férmdtt huvudminnen att i nigon
storre omfattning skapa tekniska mojligheter f6r vardinformations-
systemen att automatiskt dverfora information till kvalitetsregistren
(se avsnitt 8.4.4). Det har resulterat i att det i stor utstrickning 1 dag
ir verksamhetsnira personal som for in uppgifter i kvalitetsregistren.

For att minska virdens administrativa bérda krivs automatisk éver-
foring frén virdinformationsystem till de register som ska forses med
information. For detta krivs att bdde virdinformationssystemet och
mottagande register kan hantera samma datavariabler med en gemen-
sam semantik. Den graden av standardisering och strukturering sak-
nas i dag.” Resultatet blir dirfér tidskrivande manuella registrer-
ingar och 6verféringar gjorda av virdpersonal som tar tid frin patient-
motet och dkar risken f6r inmatning av felaktiga data.

Denna utmaning har beskrivits 1 flera utredningar och rapporter
och maélet att 6ka automatiseringen till de nationella kvalitetsregist-
ren har funnits pd den nationella agendan under l8ng tid. I september
2011 enades staten och SKL (nuvarande SKR) om en satsning p4 natio-
nella kvalitetsregister f6r vird och omsorg fér &ren 2012-2016.%°
Under den aktuella perioden bidrog staten med cirka 200 miljoner

2 Statskontoret (2022) Administrativa kostnader i kommunsektorn En analys av statens styring
av kommuner och regioner. s. 78.

2 Myndigheten {ér vird- och omsorgsanalys (2020) Vdrden ur primérvdrdslikarnas perspektiv
2019 — en jimférelse mellan Sverige och tio andra linder, s. 59 1.

2 E-hilsomyndigheten (2022) Uppdrag att genomféra en forstudie om digital nationell
infrastruktur for nationella kvalitetsregister Delredovisning, regeringsuppdrag s. 73.

2 Myndigheten fér virdanalys (2017) Lappticke med otillyicklig tickning. Slututvirdering av
satsningen pd nationella kvalitetsregister. S. 5.
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drligen och den sammanlagda satsningen uppgick till cirka 1,5 mil-
jarder kronor. Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys konstate-
rar 1 sin utvirdering frdn 2017 att det finns en stor osikerhet kring
kostnadseffektivitet i statens och SKR:s gemensamma satsning pi
nationella kvalitetsregister. Trots miljardsatsningen kunde endast
38 procent av kvalitetsregistren vid satsningens slut himta informa-
tion automatiskt frin exempelvis journaler eller andra virdadmi-
nistrativa system vilket gér att problemen med dubbeldokumenta-
tion kvarstir.”’

Eftersom hilso- och sjukvirden saknar ramverk fé6r hur seman-
tiska eller andra standarder f6r dokumentation ska anvindas natio-
nellt har det varit kvalitetsregistren och nationella hilsodataregistren
som i stor utstrickning styrt format och semantisk struktur. Det blir
mer enhetligt 1 registrens data och f6r syften med dem, men ir inte
nédvindigtvis effektivt for att skapa storre enhetlighet 1 dokumen-
tationen 1 virdsystemet som helhet.

14.4 Data av nationellt intresse saknas eller saknar
enhetlig standardisering

14.4.1 Nationell uppfdljning av hilso- och sjukvarden

Aven om regionerna och kommunerna i egenskap av huvudmin har
ett lingtgdende ansvar for hilso- och sjukvirden har staten ett 6ver-
gripande ansvar f6r hilso- och sjukvérden och ett intresse av att den
nationella politikens mal och ekonomiska satsningar f&r genomslag.
Statens styrning av hilso- och sjukvirden innebir att riksdag och
regering har ett overgripande nationellt ansvar for resultat och
utveckling. Staten anger nationella mél och riktlinjer som ska garan-
tera att hilso- och sjukvarden blir likvirdig och hdller en hég kvalitet
samt ansvarar f6r 6vergripande insatser riktade till hilso- och sjuk-
virden. For att kunna utdva sitt dvergripande nationella ansvar har
staten ett stort behov av data frdn virden fér sin styrning.

Det finns en stor mingd data som ritt samordnad och anvind
skulle kunna bidra till mer jimlik vird och omsorg av hog kvalitet,
okad innovationstakt, med mera. I dag hanteras minga av dessa data
lokalt och avsaknaden av samordning och &teranvindning av data

¥ Myndigheten fér virdanalys (2017) Lapptéicke med otillricklig tickning. Slututvirdering av
satsningen pd nationella kvalitetsregister, s. 7, 14 och 16.
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drabbar individer men ocksd Sveriges innovations- och konkurrens-
kraft.”® Bristen pd samordning och enhetlighet gor det allts svart att
anvinda vissa f6r samhillet viktiga hilsodata for att styra och félja
upp hilso- och sjukvirden. En av de viktigaste orsakerna ir att dessa
data sillan ir enhetligt strukturerade och standardiserade 1 virdens
system.” Ingen har, om det inte exempelvis ir reglerat i féreskrift
for ett hilsodataregister, mandat att bestimma villkoren f6r hur data
av detta slag ska delas. Detta medfér ofta olika problem fér att f3
tillgdng till hilsodata som behovs for att f6lja upp och styra virden.

14.4.2 Data for uppfoljning som samlas in av SKR

Staten och SKR har fér 2023 tecknat en dverenskommelse om sam-
manhillen, jimlik och siker vird. I verenskommelsen avsitts for
2023 totalt 140 miljoner f6r arbetet med de personcentrerade och
sammanhillna virdfoérloppen, ett arbete som bedrivs inom systemet
for kunskapsstyrning.” Fram till sommaren 2023 har 30 virdférlopp
godkints nationellt inom systemet. I dessa virdforlopp finns 287 indi-
katorer av vilka en stor del saknar vil fungerande datakillor. Upp-
féljningen av personcentrerade och sammanhéllna virdférlopp f6r-
svdras av att indikatorerna som tagits fram i dag antingen inte forses
med data eller bygger pd data som inte ir enhetligt strukturerade.
Det saknas idag en etablerad modell inom kunskapsstyrnings-
systemet f6r hur denna typ av utvecklingsarbete ska prioriteras och
genomforas.

SKR har iven etablerat Virden i siffror®!, dir data frin bland
annat kvalitetsregistren sammanstills och presenteras for att méjlig-
gora jimforelser av olika indikatorer mellan virdgivare/virdenheter.
Informationen presenteras som just indikatorer eftersom de lingt
ifrdn alltid dr jimforbara. P4 Virden i siffror ssammanstills ocksé rap-
porter av olika indikatorer f6r att skapa ligesbilder ¢ver den regio-
nala virden. Det ir dock svért att dra nationella slutsatser eftersom
underlagen frin regionerna varierar.

2 E-hilsomyndigheten (2022) Sammanhdllen journalforing. Méjligheter till digital informa-
tionsférsérjning pa hilsodataomrddet.s. 42.

¥ Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av datamdingder av nationellt intresse pa hilsodataom-
rddet — slutrapport.

3% Regionerna tilldelas 122,5 miljoner, varav 60 miljoner gir till de sex samverkansregionerna
f6r framtagning av virdférlopp. 62,5 miljoner gir till de 21 regionerna for att genomfdra vérd-
férloppen. 17,5 miljoner gir till SKR fér samordning.

*! https://vardenisiffror.se/[2024-04-05].
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Korrekta vintetidsdata ir en av forutsittningarna for att kunna
mita tillgingligheten 1 virden. I dag saknas en nationell bild av hur
vintetiderna ser ut, dd det saknas adekvata data. De vintetidsdata
som samlas in till SKR till den si kallade vintetidsdatabasen (detta
sker separat frin insamlingen av data f6r Virden 1 siffror) har en rad
brister, vilket bland annat Myndigheten {6r vrd- och omsorgsanalys
och Delegationen for 6kad tillginglighet 1 hilso- och sjukvirden
lyft.”” Darutover har Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) inlett en
tillsyn mot SKR och deras behandling av vintetidsdata.” Socialsty-
relsen har fitt i uppdrag att utveckla férutsittningarna f6r insamling
av vintetidsdata.’* Det ingdr i uppdraget fér Utredningen om hilso-
dataregister (S 2023:02) att mojliggora insamling av uppgifter i syfte
att kunna mita bland annat vintetider 1 vdrden (se avsnitt 12.8.3).

89 procent av virdcentralerna i Sverige skickar data till det natio-
nella systemet Primirvirdskvalitet, som har syftet att ”stddja for-
bittringsarbete och uppféljning genom analys, reflektion och lir-
ande”.” Enligt uppgift frén SKR anvinder huvuddelen av dessa vard-
centraler systemet Medrave for att verféra informationen, medan ett
mindre antal har utvecklat egna analysverktyg och anvinder dessa.
Uppféljningsmekanismen har ett virde, men avsaknaden av standar-
der och inldsningen till logik som bara finns i proprietira system kan
ses som ett problem eftersom data inte kan anvindas fér andra
syften.

Som beskrivits 1 avsnitt 8.4.4 finns kvalitetsregister med natio-
nella data. De nationella kvalitetsregistren har vart och ett utvecklats
inom olika discipliner och har sina data i informationsstrukturer som
sillan dr kompatibla med varandra eller med vardinformationssyste-
men. Detta leder till att mycket data som ska in 1 registren behéver
dubbelregistreras vilket leder till 6kad administration. Det SKR-ledda
nationella programmet fér datainsamling NPDI, som ir delfinan-
sierat av staten genom dverenskommelser, har via jinsteplattformen
och lésningen NKRR (Nationell Kvalitetsregisterrapport) som syfte
att automatisera 6verféring av strukturerade data direkt frin vird-
informationssystem. Antalet integrationer som gjorts for att auto-

2 Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys (2022) Privata sjukvdrdsforsikringar, Ett kun-
skapsunderlag om mijliga konsekvenser for patienter och medborgare, s. 115 och SOU 2021:59
Vigen till 6kad tillginglighet — lingsiktig, strategisk och i samverkan, s. 35.

3 https://www.imy.se/nyheter/imy-granskar-skrs-vantetidsdatabas/ [2023-01-05].

3* Regeringen (2020) Uppdrag att utveckla forutsittningar for insamling av vintetidsdata.

3 https://skr.se/primarvardskvalitet.html [2024-04-05].
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matisera datadverforing till kvalitetsregister dr dock begrinsat.*
Som framgdr av avsnitt 12.3.2 har E-hilsomyndigheten sedan 2023 i
uppdrag att dstadkomma automatiserad informationséverféring till de
nationella kvalitetsregistren.

14.4.3 Krishantering och krisberedskap

Vikten av en snabb och effektiv informationsférsérjning blev tydlig
under covid-19-pandemin. I en kris dr det sirskilt viktigt att ha tillgdng
till uppdaterade och detaljerade data for att kunna folja krisens utveck-
ling och som underlag f6r vil underbyggda beslut och atgirder.

Data som ir viktig i en krissituation ska i méjligaste man vara
samma data som anvinds vid normala férhillanden, och vara struk-
turerad pd ett enhetligt sdtt for att mojliggéra anvindning vid kris.
Ett sitt att forbereda infér framtida kriser dr dirfor att verka for
strukturering och standardisering av uppgifter redan under normala
forhdllanden s8 att praktiska, semantiska, tekniska och juridiska fér-
utsittningar redan finns pd plats f6r att mojliggora anvindning av
enhetliga data nir krisen vil uppstdr och behéver hanteras.””

Riksrevisionen konstaterar att det finns brister i data fér nationell
uppfdljning och évervakning av smittskyddet och att de bland annat
hinger samman med att regionernas vdrdinformationssystem inte
har enhetliga datastrukturer f6r virddata.”

Exemplen som redovisats ovan utgér bara ett begrinsat urval av
omriden dir hilsodata av nationellt intresse saknas eller inte ir natio-
nellt enhetliga. Det finns utmaningar kopplade till detta. Brist och till-
ging pa digital infrastruktur, ett mandat f6r ngon att besluta om hur
data av detta slag ska samlas in och standardiseras och en nationell
arena for dialog, prioriteringar och beslut dr bara nigra.

Socialstyrelsen har fitt flera regeringsuppdrag kopplade till hilso-
och sjukvérdens krishantering och beredskap (se avsnitt 12.2.2).

3 TLV (2021) Pilotstudie nationella tjinsteplattformen. Se kapitel 3.5.

37 Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av dataméngder av nationellt intresse pd hilsodataomrddet
— slutrapport. s. 40.

3% Riksrevisionen (2023) Det nationella smittskyddet — inte anpassat for en storskalig smittsprid-
ning. RiR 2023:9. I Riksrevisionens rapport hinférs bristerna i virddata till att regionerna
anvinder olika vrdinformationssystem. En mer korrekt beskrivning ir att siga att regionerna
inte har standardiserat de aktuella datamingderna pd ett enhetligt sitt.

212



SOU 2024:33 Utmaningar med hilsodata och interoperabilitet i hilso- och sjukvraden

14.5 Statens styrning inte effektiv samordnad
eller tillracklig

14.5.1 Begransad mojlighet att paverka SKR och Inera AB

Huvuddelen av hilso- och sjukvardens digitala infrastruktur tillhanda-
halls i dag genom Inera AB. Utredningen konstaterar att staten sak-
nar mojlighet att utdva direkt inflytande dver savil dgaren SKR som
Inera AB:s verksamhet. SKR ir en politiskt styrd medlems- och
arbetsgivarorganisation f6r kommuner och regioner. Som sidan ska
SKR bland annat bevaka sina medlemmars intressen men har inte 1
uppgift att styra deras verksamheter. SKR kan dirmed inte heller
fatta beslut f6r sina medlemmars rikning.”” Det ir dirfér upp till
varje kommun och region att sjilv bestimma om man vill dela, och
s8 fall vilka, patientuppgifter genom Ineras infrastruktur.

SKR och Inera AB arbetar pd uppdrag av sina medlemmar och
idgare. Tjinsterna som Inera AB tillhandhiller ir som tidigare kon-
staterats tillgingliga for manga virdgivare men inte alla (se av-
snitt 14.1.2). Flera av Inera AB:s tjinster, register och kodverk kan
sigas vara komponenter av infrastrukturell karaktir. Exempelvis ir
katalogen HSA en méjliggorare for en rad andra tjinster och funk-
tionalitet som behdver vara tillgingliga for alla som bedriver vird.
Infrastrukturen och de infrastrukturella komponenterna kan dock
inte anvindas av alla virdgivare, och kan dirmed inte sigas vara natio-
nella. Eftersom staten har sm& mojligheter att paverka Ineras utveck-
ling blir det en utmaning fér staten att sikerstilla att infrastrukturen
kan anvindas f6r att nationella och internationella mél och krav upp-
fylls 1 tid.*

Staten har forsokt paverka den digitala infrastrukturen huvudsak-
ligen genom s8 kallad icke bindande styrning, inte minst genom 6ver-
enskommelser med tillhérande statsbidrag till SKR. Ett exempel ir
patientsikerhetsoverenskommelsen frin 2011 och 2012 som kom-
pletterades med en prestationsbaserad ersittning i syfte att stimulera
divarande landstingen att inféra och anvinda NPO. 2012 uppgick
den prestationsbaserade ersittningen till 525 miljoner kronor." Ett
kriterium for att f ta del av ersittningen var att landstingen skulle

3% Statskontoret (2021) Vision E-hdlsa 2025 — att forséka styra genom samverkan. s. 21 {.
“©SOU 2023:13 Patientiversikter inom EES och Sverige. s. 237 f.

! Regeringen (2012) Godkéinnande av en éverenskommelse om forbittrad patientsikerbet 2012.
Dnr §2011/11008/FS.
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ha anslutit sig till NPO och kunnat visa pi bred anvindning av
tjdnsten 1 sin verksamhet. En bred anvindning definierades som att
landstingen skulle kunna limna ut och ta emot uppgifter frdn andra
virdgivare. Utredningen kan, drygt 10 4r efter 6verenskommelsen,
konstatera att NPO fortfarande anvinds i varierande utstrickning.
Det ir dirmed svirt att bedéma den statliga satsningens effekt.
Staten har inte heller genom 6verenskommelser lyckats f3 regio-
nerna att i tillricklig utstrickning automatisera 6verféringen av data
till kvalitetsregistren En annan viktig éverenskommelsen pd senare
tid mellan staten och SKR rérande virdens digitalisering var Vision
e-hilsa 2025. Styrkraften i arbetet fick begrinsad effekt bland annat
d& SKR saknar mandat att styra regioner och kommuner.* Arbetet
med Vision e-hilsa 2025 har nu avstannat.

Staten har genom partnerskapet mellan SKS och Ridet fér styrning
med kunskap (se beskrivning 1 avsnitt 12.5.2) en potentiell kanal att
paverka frigor kopplade till interoperabilitet och digital infrastruktur.
Partnerskapet har svitt utredningen erfar haft begrinsad effekt pd
SKR:s eller Ineras prioriteringar, eventuellt pd grund av avsaknad av
fokus pd att genom partnerskapet uppnd enhetlighet inom digitaliser-
ing 1 allminhet och standarder, informationsmodeller och dokumen-
tation i synnerhet.

Staten har ocksd férsokt paverka utformningen av infrastruktu-
ren som Inera ansvarar f6r genom de statliga myndigheterna. Social-
styrelsen har till exempel sedan 2018 haft regeringens uppdrag att
skapa férutsittningar for att informationsspecifikationen fér upp-
mirksamhetsinformation som myndigheten utvecklat ska kunna
implementeras 1 samtliga system och verksamheter.” Uppmirksam-
hetsinformation ir information i en patientjournal som behover
uppmirksammas sirskilt. Det handlar om sidant som avviker frin
det man normalt kan foérvinta sig hos patienten, till exempel olika
medicinska tillstdnd och behandlingar, smitta, 6verkinsligheter och
information som kan leda till en sirskild virdrutin. Specifikationen
som Socialstyrelsen har tagit fram syftar till att stédja en nationellt
gemensam, strukturerad och enhetlig informationshantering av upp-
mirksamhetsinformation. Trots att uppmirksamhetsinformation ir

“2 Statskontoret (2022) Vision e-hilsa 2025 — ett forsok att styra genom samverkan. s. 10.
“ Socialstyrelsen (2019) Férbereda implementering av uppmdrksambetsinformation i hilso- och
sjukvdrden.
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viktig for patientsikerheten ir det fortfarande fem regioner som inte
visar informationen i NPO.*

Specifikationen fér uppmirksamhetsinformation var den forsta
av E-hilsomyndigheten faststillda nationella gemensamma specifi-
kationen (NGS). Aven om en NGS signalerar kvalitet och mognad i
specifikationen har faststillandet ingen normerande verkan och det
har varit svart att se effekten av faststillandet.”

Den digitala infrastrukturen fér utbyte av forsikringsmedicinsk
information mellan hilso- och sjukvirden och Forsikringskassan ut-
gors till stor del av Ineras Intygstjinst. Staten har via den s kallade
sjukskrivningsmiljarden varit med och finansierat utvecklingen av
infrastrukturen och digitala intyg inom sjukskrivningsomridet. Nir
riksdagen gjort forindringar 1 sjukskrivningsprocessen har det varit
svirt, trots att staten varit med och finansierat infrastrukturen, for
regeringen att piverka Inera att géra nédvindiga férindringar i infra-
strukturen. Detta beror pd att Inera AB inte ir en statlig myndighet
och staten dirfor inte kan utdva direkt inflytande 6ver eller direke-
finansiera Ineras verksamhet. Detta har ocksd begrinsat Forsik-
ringskassans mojligheter att automatisera och effektivisera vissa pro-
cesser, forsvirat kommunikationen mellan myndigheten och virden
eftersom den 1 stérre utstrickning behover ske analogt samt f6r-
svarar framstillning av statistik och uppféljning. Fér invnarna inne-
bir det ocksd lingre handliggningstider nir de anséker om sjuk-
penning. I E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2024 framgr det
att myndigheten ska pdbérja arbetet med att inféra en sammanhillen
intygshantering.*

Regeringen har gett E-hilsomyndigheten i uppdrag att ta fram
forslag till en firdplan f6r genomférandet av regeringens malsitt-
ning om en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvirden
dir staten tar ett stdrre ansvar.” Inom ramen for férslaget till fird-
plan ska det framg3 vilka f6rmdgor som staten behéver etablera for
att bygga upp en vil fungerande nationell digital infrastruktur f6r
hilso- och sjukvirden. I uppdraget ingdr dven att bedéma hur infra-

* https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/npo---nationell-patientoversikt/ Avser
status 2023-10-05.

* Specifikationen fick statusen nationell och gemensam (NGS) i oktober 2022.

* Regleringsbrev f6r E-hilsomyndigheten 2024.

¥ Regeringen (2023) Uppdrag att ta fram ett forslag till fardplan for genomférandet av en natio-
nell digital infrastruktur for hélso- och sjukvdrden.
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strukturen bor forhdlla sig till och samordnas med befintlig infra-
struktur, som 1 stor utstrickning dgs av Inera AB.

14.5.2 Statliga styrningen inte tillrackligt samordnad

Som beskrivits tidigare ir det flera statliga myndigheter som har verk-
samhet och uppdrag i frigor som blir aktuella i olika digitaliserings-
och interoperabilitetsprojekt. Under utredningens arbete har flera
aktorer inom hilso- och sjukvarden framhéllit att de efterfrigar 6kad
tydlighet 1 hur de statliga myndigheternas uppdrag foérhéller sig till
varandra.*

Att staten inom hilsodataomradet inte ir tillrickligt samordnad
framkommer ocksd av Statskontorets uppféljning av Vision e-hilsa.
De statliga myndigheternas roll i det nationella arbetet och samord-
ningen har inte varit tillrickligt tydlig f6r att kunna bidra till bdde en
okad och mer samordnad digitalisering inom vird och omsorg.”
Statskontoret uppmanade dirfér regeringen att fortydliga uppdraget
till E-hilsomyndigheten nir det giller den uppgift myndigheten har
1 sin instruktion att samordna regeringens satsningar pd e-hilsa, och
dven fortydliga vad regeringen har f6r forvintningar pd myndighe-
ten. Andringen i E-hilsomyndighetens instruktion frin hésten 2023
bér kunna ses 1 ljuset av Statskontorets rekommendation.

Den statliga uppgiften {6r semantiska frigor (informationsmodel-
ler, enhetlig anvindning av begrepp, termer och klassifikationer) inom
hilso- och sjukvérd, socialtjinst och tandvird vilar i dag huvudsak-
ligen pd Socialstyrelsen. De mer tekniska delarna ligger p& E-hilso-
myndigheten iven om méinga regeringsuppdrag och instruktions-
enliga uppgifter kriver enhetlig semantik, till exempel teknisk l6sning
for automatisk dverféring till kvalitetsregister.

Utmaningarna med styrning av interoperabilitetsomradet ir inte
pd ndgot vis unika for hilso- och sjukvirden. Utredningen om inter-
operabilitet vid datadelning har identifierat att styrningen inom inter-
operabilitetsomrddet ocksd pd forvaltningsgemensam niva har prig-
lats av otydlig styrning och att den ir foérdelad pd minga olika
aktorer med otydliga mandat. Detta har enligt utredningen varit ett
av de frimsta skilen till den bristande interoperabilitet som finns

* Detta framgar ocksi av SOU 2020:14. Framtidens teknik i omsorgens tjdnst.
* Statskontoret (2021). Vision e-hilsa — ett forsok att styra genom samverkan. s. 42.
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1dag pd den férvaltningsgemensamma nivdn. Svirigheten att styra
omridet beror till stor del pd de forutsittningar som den svenska for-
valtningsmodellen medfér med sjilvstindiga statliga myndigheter och
311 sjilvstyrande kommunala enheter (kommuner och regioner).”

14.5.3 Den statliga styrningen ar inte tillracklig

Socialstyrelsen kan meddela féreskrifter om journalhandlingars inne-
hall och utformning och har dirigenom méjlighet att genom myndig-
hetsforeskrifter faststilla pa vilket sitt vissa uppgifter ska dokumen-
teras i en patientjournal.” Det finns dirmed redan 1 dag mojlighet for
Socialstyrelsen att foreskriva om exempelvis krav pd dokumentation
med strukturering av information eller tillimpningen av standarder i
forhillande till journalféring. Foreskrifterna med krav pd journal-
dokumentation riktas mot vdrdgivare och dirmed de system som an-
vinds f6r dokumentation, inte uttalat fér delning av data.

3 kap. 2 § PDL anger att syftet med att féra en patientjournal i
forsta hand ir att bidra till en god och siker vird. Det framgér ocksa
att information i en patientjournal ska vara en informationskilla for
patienten, f6r uppféljning och utveckling av verksamheten, for till-
syn och rittsliga krav, uppgiftsskyldighet enligt lag, samt forskning.
Det innebir att kraven pd dokumentationen behéver férhilla sig till
flera olika behov och syften, vilket avspeglas i foreskrifter och rekom-
mendationer 1 allminna rdd. Utredningen bedémer att flera skil talar
mot en allt f6r omfattande nationell styrning pd hur informationen
ska struktureras hos en virdgivare och konstaterar att det saknas en
mojlighet f6r staten att styra pd interoperabilitet vid datadelning (se
avsnitt 15.1.2).

0 SOU 2023:96 En reform for datadelning. s 83 f.
313 kap. 12 § 3 patientdatalagen och 2 § 3 férordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden
for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.
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14.5.4 Inforandet av Snomed CT inte tillrdckligt understodd

Som tidigare nimnts mottar Sverige medel frin EU f6r Snomed CT-
licensen och Sverige har genom detta férbundit sig att driva pd
anvindningen av Snomed CT nationellt. Trots det har varken reger-
ingen eller Socialstyrelsen fattat ndgot bindande beslut om att Sno-
med CT ska anvindas i virdinformationssystemen f6r ett bestimt
syfte.

Hilso- och sjukvardsstyrelsen 1 Vistra Gotalandsregionen beslu-
tade redan 2015 att “aktuell svensk version av Snomed CT ir det be-
greppssystem som ska anvindas som grund 1 medicinsk terminologi
inom hilso- och sjukvird i Vistra Gétalandsregionen”.”* Den natio-
nella samverkansgruppen {6r strukturerad virdinformation menade
2020 att ”Anvindningen av Snomed CT bidrar till en mer enhetlig
begreppsanvindning och en ¢kad struktur f6r den information som
behovs 1 virden av en patient.” Detta som del 1 en avsiktsférklaring
som uttrycker regionernas strivan att anvinda Snomed CT som ett av
flera verktyg for att nd en mer strukturerad vardinformation i regio-
nernas virdinformationssystem.”’

Flera regioner efterstrivar alltsd en 6kad anvindning av Snomed
CT for dokumentation 1 journalen men saknar bide tydlighet 1
beslut frdn myndigheter och stéd f6r genomférande. Fortfarande sak-
nas dirfor, 1 mdnga systeminféranden och uppgraderingar av vard-
informationssystem som gjorts de senaste dren, anvindning av Sno-

med CT {6r klinisk kodning.

52 Vistra Gotalandsregionen (2015) Gemensam medicinsk terminologi i Vistra Gétalandsregio-
nen Dnr RS 129-2015.

>3 Nationellt system fér kunskapsstyrning hilso- och sjukvird (2021) Stdd for regionernas
anvindning av Snomed CT. s. 4.
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15 Nya regler for battre och sékrare

informationsférsorjning inom
halso- och sjukvarden

Vi ska limna forslag pd indamailsenliga och samhillsekonomiskt
effektiva dtgirder for att dstadkomma en bittre och sikrare infor-
mationsforsdrjning av patienters hilsodata. Syftet dr att 6ka patient-
sikerheten, skapa forutsittningar for en mer patientcentrerad vird
och minska administrativt dubbelarbete for hilso- och sjukvardsper-
sonalen. Utifrin de utmaningar vi har redovisat 1 féregiende kapitel
har vi identifierat fem centrala dtgirder for att uppnd maélen i vira
direktiv. Vi har valt att disponera detta kapitel och vira forslag ut-
ifrdn dessa fem &tgirder:

Ett statligt dtagande f6r hilso- och sjukvirdens interoperabilitet.
I tagandet ingdr att stodja men ocksd att styra virdgivares data-
delning.

Arbetet med hilso- och sjukvirdens interoperabilitet behover
utgd frin vdrdens och patienternas behov och baseras pd sam-
arbete och kunskap om vérden.

Nir incitament och frivillighet inte ricker behéver det finnas ett
statligt mandat som kan styra mot gemensamma mal och stan-

darder.

Nir avsaknaden av viktiga patientuppgifter riskerar patientsiker-
heten behover det finnas ett statligt mandat som sikerstiller att
uppgifterna kan anvindas dir och nir de behévs.

De statliga myndigheterna ska forsoka férenkla for virdgivare att
fullgéra sina uppgiftsskyldigheter genom att beakta de krav pd
interoperabilitet som stills pd virdgivare.
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15.1 Ett statligt atagande for halso-
och sjukvardens interoperabilitet

15.1.1 Ett statligt ansvar for halso- och sjukvardens
interoperabilitet som framjar samordning
och likriktning

Bedomning: Ett statligt dtagande och ledarskap for hilso- och
sjukvdrdens interoperabilitet ir nédvindigt.

Det ir sedan linge kint och har dven under utredningens ging gjorts
tydligt att vdrdinformationssystemen och delar av dagens infrastruk-
tur anvinder olika och ofta systemspecifika standarder. Detta har
skapat oonskade inlisningar och beroenden som har medfért att
sektorn har haft svirt att utvecklas med tillricklig hastighet och
flexibilitet. Ansvaret f6r tillimpningen av standarder, informations-
modeller, begrepp, terminologier och kodverk ir 1 dag i stor utstrick-
ning decentraliserad och har traditionellt varit omgirdad av icke bin-
dande styrning. Flera myndighetsrapporter har konstaterat att styr-
ningen pd omridet, som bland annat har kommit till uttryck genom
Vision e-hilsa 2025, har haft begrinsad eller oonskad effekt. Statliga
utredningar och myndigheter har dven konstaterat att styrningen pa
e-hilsoomridet ir fragmenterad och att staten behover ta ett 6ver-
gripande ansvar for att sikerstilla att en nationell digital infrastruk-
tur utvecklas och forvaltas.'

Dagens situation, dir det saknas nationell styrning om vilka krav
som ska gilla avseende standarder som stddjer interoperabilitet, med-
for att varje virdgivare — ménga till antalet — fattar beslut utifrén det
som ir rationellt f6r den egna organisationen. Det som ir fullt ratio-
nellt f6r respektive aktor betyder inte att systemet som helhet agerar
rationellt eller optimalt. Tvirt om bedémer utredningen att bristen
pd nationella beslut, en gemensam maélbild och statligt ledarskap pd
omradet har medfort att sektorns samlade agerande har skapat l8ngt-
gdende utmaningar f6r hilso- och sjukvirden och f6r méjligheten att
sikra olika nationella intressen. Att det pdgdr ménga parallella initia-
tiv utan tydlig nationell samordning har ocks8 bidragit till en utspid-
ning av kritiska kompetenser (inte minst informatiker, it-arkitekter

''Se bland annat Statskontoret (2021) Vision e-hilsa — ett forsok att styra genom samverkan.
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och andra med specialistkunskaper) som ir nédvindiga for en dnda-
mélsenlig digitalisering.

Regionerna menar att enhetliga standarder och interoperabilitet
ir ett av de mest prioriterade omrddena och att det dr avgdrande att
man slutar férlita sig pd proprietira I6sningar.” Trots det sker en stor
del av regioners och kommuners arbete med interoperabilitet utifrén
lokala behov och utgdngspunkter, iven nir det finns en medvetenhet
om att det rér sig om frigor som skulle gagnas av att [8sas utifrén ett
mer nationellt och generellt perspektiv. Utvecklingen av dagens
tekniska infrastruktur bedrivs pd frivillig basis av regionerna i huvud-
sak genom Inera och SKR. Ingen aktér har dock mandat att fatta
bindande beslut fér nigon annan part. Aven det har bidragit till en
langsam utveckling och ibland utebliven miluppfyllelse.’ Regionerna
har 1 vissa fall initialt varit 6verens om att gemensamt ta fram en los-
ning eller tjinst, men enskilda regioner har kunnat avst3 16sningen nir
den vil tagits fram. Ju fler som avstdr desto stérre blir de uteblivna
nitverkseffekterna och kostnaderna fér kvarvarande parter. Avsak-
naden av mandat och tvingande beslut innebir dirmed en osikerhet
som inte gynnar investeringar och gemensamma dtaganden.

Utifrén det som beskrivits ovan kan utredningen konstatera {51-
jande.

1. En nationell likriktning mot en kirna av standarder skapar bist
forutsiteningar for att realisera malen med vérdens informations-
férsérjning och digitalisering.

2. Den interregionala samverkan om standarder och interoperabili-
tet har inte lyckats uppna tillricklig enhetlighet. Givet att hilso-
och sjukvirden allt mindre enbart ir en regional angeligenhet si
ir endast regional samordning inte heller tillricklig.

3. Staten behéver sikerstilla att investeringar i virdens digitala
infrastruktur ir lingsiktigt hillbara, kostnadseffektiva och i
mojligaste mén blir dteranvindningsbara.

4. Beslut om standarder for interoperabilitet 1 hilso- och sjukvérden
behéver fattas pd statlig niva.

2SLIT (2023) IT och digitalisering i hilso- och sjukvdrden 2023.
3 Statskontoret (2021) Vision e-hilsa 2025 — ett forsok att styra genom samverkan.
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Sammantaget bedémer utredningen att ett statligt dtagande och
ledarskap fér hilso- och sjukvirdens interoperabilitet ir nédvindigt.

15.1.2 Krav pa interoperabilitet vid datadelning behdver vara
ett statligt styrmedel

Bedomning: Det behover finnas mojlighet att stilla bindande krav
pa interoperabilitet nir data gors tillgingligt inom hilso- och
sjukvirden.

Det finns flera olika sitt att uppna interoperabilitet inom hilso- och
sjukvirden. En vig att gd dr att stilla krav pd alla som bedriver hilso-
och sjukvird att anvinda ett nationellt konfigurerat virdinforma-
tionssystem. En annan méjlighet ir att stilla krav pd virdgivare att
strukturera sina journaler (indata) pd ett anvisat sitt. En tredje vig
ir att stilla krav 1 samband med delning av data.

Att inféra ett huvudsakligt vrdinformationssystem for alla an-
vindare, indamil och verksamheter som virden hanterar skulle en-
ligt utredningen medfora en betydande pifrestning pd hilso- och
sjukvdrdssystemet. Utredningen anser dirfér att det inte ir ett limp-
ligt handlingsalternativ (se vidare avsnitt 20.4.4).

Att styra pd strukturering av indata kan leda till en hog grad av
interoperabilitet pd minga nivier. Ndgon transformation av infor-
mationen, med medféljande risk for informationsférluster, behdver
1 teorin inte goras nir man utbyter information mellan olika system
som valt att strukturera data pi samma sitt. Socialstyrelsen har redan
1 dag bemyndiganden att meddela foreskrifter kopplade till journal-
foéring. Socialstyrelsen kan meddela foreskrifter om journalhand-
lingars innehdll och utformning och har dirigenom méjlighet att
genom myndighetsforeskrifter faststilla pd vilket sitt uppgifter ska
dokumenteras i en patientjournal.* Det finns dirmed redan i dag
mojlighet f6r Socialstyrelsen att féreskriva om exempelvis krav pd
strukturering av information eller tillimpningen av semantiska stan-
darder i forhdllande till journalféring. Socialstyrelsen har inte med-
delat ndgra sddana foreskrifter, men har i stillet meddelat foreskrifter
om krav pd entydighet och ger genom sina allminna rid vigledning

3 kap. 12 § 3 patientdatalagen och 2 § 3 férordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden
for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.
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kring hur detta kan dstadkommas i form av olika rekommenderade
kodverk.

Utredningen bedémer dock att flera skil talar mot att genom natio-
nell styrning stilla ytterligare krav pd hur informationen ska struktu-
reras hos en vrdgivare for att dstadkomma 6kad interoperabilitet. Att
begrinsa virdaktdrernas f{érmiga att sjilva definiera sin verksamhet ur
ett informationsperspektiv utgor ett allt for ldngtgdende intring i
autonomin i syfte att dstadkomma interoperabilitet Det ir dessutom
tveksamt om en allt {6r omfattande nationell styrning av dokumen-
tationsformat ir dnskvird om aktdrerna dven framgent ska ha stor
frihet att vilja vilka it-system som bist stédjer den egna verksam-
heten. Eftersom informationen kan finnas 1 hundratals, om inte tusen-
tals, olika it-system blir det dessutom ett oerhort tidskrivande och
kostsamt dtagande fér hilso- och sjukvirden att bygga om sina
system frin grunden. Aven ur ett konkurrens- och marknadsper-
spektiv finns det alltsd skil att avstd att genom foreskrifter styra
hilso- och sjukvirdens interoperabilitet via krav pd dokumentations-
struktur 1 en omfattande utstrickning.

Utredningen bedémer att gemensamma nationella specifikationer
for delning av information, huvudsakligen via APILer, ir den mest
indama&lsenliga och samhillsekonomiska vigen att inom en rimlig tids-
ram nd interoperabilitet mellan s§ minga aktdrer som méjligt 1 svensk
hilso- och sjukvird. Vidare menar vi att denna vig medfér minsta
mojliga inverkan pd de enskilda aktérernas autonomi. Ytterligare ett
skil till att styra pd datadelning ir att den foreslagna regleringen for
den forvaltningsgemensamma interoperabilitet som nu bereds inom
Regeringskansliet baseras pd krav pd interoperabilitet vid datadel-
ning, vilket goér det indamalsenligt ur ett forenlighetsperspektiv att
dven pd den sektorspecifika nivin f6lja den satta ordningen.

Det finns 1 dag inget generellt bemyndigande att féreskriva om
hur tillgingliggérande av information mellan virdgivare ska full-
goras. Genom att skapa mojlighet att féreskriva krav pd interopera-
bilitet vid tillgingliggdrandet av data skapas ytterligare ett, effekti-
vare, verktyg for staten att genom forfattning dstadkomma inter-
operabilitet.
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15.1.3 En digital infrastruktur baserad
pa interoperabilitetslosningar

Bedémning: Statens satsningar pd digital infrastruktur {6r hilso-
och sjukvirden ska grundas 1 interoperabilitetslosningar. Dessa
interoperabilitetslosningar ska 1 mojligaste man vara baserade pa
standarder som dr &ppna, internationella och implementations-
nara.

Interoperabilitetsldsningarna bor ocksd baseras pd en eller flera
utvalda referensinformationsmodeller som méjliggér enhetlig
strukturering av den digitala informationen.

I utredningens direktiv framhaller regeringen behovet av att anvinda
gemensamma standarder for att hilsodata ska kunna anvindas for
olika syften. Vi ska dirfér analysera och limna f6rslag pa vilken eller
vilka myndigheter som ska ansvara for att bland annat utfirda fore-
skrifter om val och tillimpning av tekniska och semantiska standar-
der. Under utredningens gdng har det blivit klart att gemensamma
standarder idr en ndédvindig men inte tillricklig férutsittning for att
nd 6nskad grad av interoperabilitet.

Vi har 6vervigt att utgd frin formuleringen #illimpning av tek-
niska och semantiska standarder. Utredningens bedémning ir dock
att det riskerar att bli for sndvt och p8 s sitt hindra en effektiv styr-
ning av interoperabilitet f6r hilso- och sjukvirden. Vi anser dess-
utom att det ir mest indamadlsenligt, for att underlitta regleringen
pd omradet, att i s hog grad som mojligt f6lja de uttryck som kom-
mer att anvindas vid styrning av interoperabilitet inom EU och ir
foreslagna for den férvaltningsgemensamma styrningen.

Interoperabilitet mellan virdens vitt skilda it-system kriver att
bide systemet som tillhandhiller och systemet som tar emot data
tillimpar olika typer av krav pd ett enhetligt sitt. Denna enhetliga
tillimpning behover beskrivas med hjilp av interoperabilitetslos-
ningar. Det ir detaljerade beskrivningar av den information som ska
delas, hur 16sningen tekniskt ska implementeras och andra frutsitt-
ningar som omgirdar informationsdelningen fér att interoperabilitet
ska kunna uppnds. Forutsittningar kan alltsd vara av annan karaktir
in enbart teknisk och semantisk. Det ir dirfér mer indamaélsenligt
att 1 det fortsatta prata om interoperabilitetsldsningar.
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I dialogerna med sektorns aktorer har det till utredningen ibland
framforts dnskemdl om att den statliga tekniska infrastrukturen som
nu dr pd vig att vixa fram bor ta sin utgdngspunkt i och bygga vidare
pa investeringar som redan gjorts i befintlig teknisk infrastruktur.’
Det ir en rimlig ansats men utredningen menar att om svensk hilso-
och sjukvird fortsitter att forlita sig pd proprietira och icke-stan-
dardiserade l6sningar kommer situationen inte att indras nimnvirt
till det bittre, oavsett vem som tillhandahéller den tekniska infrastruk-
turen. Utredningen anser dirfor att statens satsningar pa digital infra-
struktur for hilso- och sjukvarden alltid ska grundas i interoperabili-
tetslosningar som baseras pa standarder vilka 1 mojligaste man ska upp-
fylla vissa grundliggande kriterier som vi redogér f6r nedan.

Oppna, internationella och implementationsnira standarder
ska anvindas i den nationella digitala infrastrukturen

Standarderna 1 den digitala infrastrukturen och i interoperabilitets-
16sningar ska i méjligaste mén vara 6ppna, internationella och imple-
mentationsnira. Med 6ppen menas fritt tillginglig att anvinda, likasd
ha 6ppet tillginglig information och vigledning fér anvindning. Det
viktigaste f6r en standard dr att den anvinds brett, av s minga akto-
rer som méjligt. Oppenhet minskar troskeln for anvindning av stan-
darden och mojliggor storre spridning av kunskap om standarden,
vilket 1 sig ger bittre forutsittningar for bred adoption och dirmed
interoperabilitet.

Att standarden ska vara internationell, det vill siga att den ir ska-
pad fér internationell anvindning och har en internationell sprid-
ning, ir ett starkt 6nskema3l frin sektorns aktdrer. Anledningarna ir
flera. For det forsta innebidr det att fler har mojlighet att anvinda
standarden och hjilpa till att kvalitetssikra och vidareutveckla den.
Det mojliggor ocksd att Sverige kan samverka 1 och bidra ull — och
paverka — utvecklingen av standarden. For det andra betyder det att
man fir ett stdrre urval av [8sningar och leverantdrer som har stod
f6r standarden, nir man inte bara ir hinvisad till nationella aktorer.
Internationella standarder mojliggdér for Sverige att delta i grins-

® Statens satsningar pd infrastruktur framgar bland annat av Tid6-avtalet och de regeringsupp-
drag som de statliga myndigheterna fitt pd omridet, se exempelvis E-hilsomyndighetens (2024)
Forslag till 6vergripande fardplan for genomférandet av en nationell digital infrastruktur for
hilso- och sjukvdrden. Delredovisning $2023/02108.
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overskridande initiativ som kan bli aktuella genom exempelvis
EHDS. Slutligen ger det ocksd en méjlighet att exportera svenska
16sningar till en internationell marknad.

I dag efterfrigar sektorns aktdrer implementationsnira standar-
der som har tydliga beskrivningar fér hur implementation i program-
kod ska g4 till, och som vanligen tillhandhéller kodexempel, referens-
implementationer och verktygsstdd av olika slag. Med sddana stod-
jande resurser férkortas vigen till implementering av en standard och
utrymmet minskar f6r implementering av standarden pi sitt som
inte bidrar till interoperabilitet.

En standardiserad referensinformationsmodell fér
interoperabilitetslosningar {f6r hilso- och sjukvirden

Interoperabilitetslosningar 1 form av gemensamma informations-
modeller {6r sektorn ir viktigt. Utredningen anser att det vore mest
indamalsenligt att kunna peka ut en huvudsaklig informations-
modell — en referensinformationsmodell — att grunda det nationella
arbetet med interoperabilitetsldsningar pd. Eftersom interoperabi-
litetslésningarna huvudsakligen ska baseras p& internationella, 6ppna
och implementationsnira standarder, ir det indamailsenligt att dven
referensinformationsmodellen kommer frin en sidan standard, om
mojligt. Utredningens beddmning ir att sidana modeller finns att
tillgd 1 dag, till skillnad frdn 2007 d4 den svenska informationsstruk-
turen (NI) och dess informationsmodeller bérjade utvecklas.

En fullstindigt heltickande sektorsgemensam informations-
modell ir sviruppn3elig. Det kommer alltid att finnas informations-
element inom sektorn och i utkanten av sektorn som inte har tick-
ning 1 en enskild informationsmodell. Dirfér kommer det att behéva
finnas ett flertal informationsmodeller {6r olika syften, som pd nigot
sitt behdver samexistera 1 ett landskap av it-system som utvixlar
information mellan sektorns olika aktdrer och behov. I den min det
ir mojligt bor dock dessa andra informationsmodeller d& férankras i
den nationella referensinformationsmodellen, 1 synnerhet nir det
kommer till nationella specifikationer.
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Klinisk information i interoperabilitetslosningar bér uttryckas
med Snomed CT i forsta hand

Snomed CT ir det begreppssystem som ir mest komplett f6r hela
hilso- och sjukvirdens syften. Det 4r dessutom tillrickligt 6ppet,
internationellt och implementationsnira fér att uppfylla kraven pd
en standard f6r nationellt bruk. Snomed CT ir ocksa redan utpekat
pa flera hill, svil regionalt som nationellt, som den terminologi som
ska anvindas primirt for klinisk dokumentation.

Utredningen menar dirfor att Snomed CT 1 méjligaste min bor
anvindas som den primira nationella terminologin fér klinisk infor-
mation, och urval av koder {6r terminologibindning av klinisk infor-
mation i specifikationer. Vinsterna med att anvinda Snomed CT
ligger 1 att det ir en dindaméilsenlig terminologi for att utrycka detal-
jerad klinisk information, och att det i manga fall gor det mojligt att
iteranvinda informationen fér fler indamal.

Anvindning av andra kodsystem och klassifikationer kommer
fortsatt att behéva ske, men vid framtagandet av en interopera-
bilitetslosning bér det 6vervigas 1 vilken min andra system in
Snomed CT krivs, och i vilken min det ir méjligt att uppfylla krav
pd annan kodning (framfér allt f6r sekundira indamil) genom
mappningar (se vidare om detta115.1.12).

15.1.4 Overgéng till datadelning med standardiserade API:er

Bedomning: Standardiserade API:er bor vara den huvudsakliga
mekanismen {or utbyte av patientuppgifter i den statliga digitala
infrastrukturen.

Hilso- och sjukvirden med sitt stora utbud av huvudmin, virdgivare
och andra aktérer har patientuppgifter i tusentals olika it-system,
applikationer och databaser. Mycket av informationen existerar i
ildre system med proprietira informationsmodeller som sannolikt
inte kommer att bytas ut inom en 6verskddlig tid. Ett sitt att till-
gingliggodra informationen 1 sddana system ir att gradvis exponera
information med hjilp av applikationsgrinssnitt (APL:er).
Utredningen menar att sektorn bér uppmuntras och i f6rling-
ningen 4liggas att anvinda interoperabilitetslosningar for hilso- och
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sjukvirden och specifikationer for att etablera standardiserade
APLer till och frin de existerande informationssystemen. Detta kan
foretridesvis goras genom “fasader” som inte nédvindigtvis, eller
endast 1 mindre grad, kriver dndringar i bakomliggande system. Nir
informationen blir tillginglig méjliggér den for nya informations-
floden och tjinster pa lokal, regional, nationell och internationell
niva.

I takt med att virdens it-system férnyas, kan dessa i allt hogre
grad kravstillas utifrdn att de ska stdja nationellt utpekade standar-
der samt interoperabilitetsldsningar och API:er baserade pd dessa.
Med en vixande mingd standardiserade API:er, som har en grund 1
gemensamma nationella referensinformationsmodeller, ges sektorn
en férmdga att designa sammanh@llna informationsfléden och tjins-
ter utan att det alltid nédvindigtvis krivs centrala tjinster och regis-
ter. Enligt utredningen leder det till 6kad innovationskraft och en
dynamisk utveckling.

Digg rekommenderar att standardiserade API:er ska anvindas fér
datadelning.® Av Svenskt ramverk for digital samverkan framgir ocks3
att uppgiftslimnande offentliga organisationer behéver tillginglig-
gora information pa ett transparent och standardiserat sitt. Ett ”vil-
definierat och tillgingliggjort API” ir exemplet p& hur uppgiftslim-
ning kan underlittas.”

APL:er och tllhérande specifikationer kan designas pd ett sitt
som gor det mojligt att dela avgrinsade informationsmingder. Det
innebir att APlL:er, till skillnad frdn dagens huvudsakliga mekanis-
mer f6r datadelning — att arbeta 1 samma vérdinformationssystem
eller ta del av journaluppgifter genom NPO — inte behéver dela mer
information dn den som parterna ir 6verens om. Ett API skapar dir-
med goda forutsittningar att leva upp till dataskyddsférordningens
princip om uppgiftsminimering.

Utredningen bedémer att en férflyttning mot en API-baserad
infrastruktur for hilso- och sjukvérden ir det mest indamélsenliga
sittet att [6sa sektorns ldngsiktiga formiga till interoperabilitet. Den
API-baserade infrastrukturen kan utgora en gradvis vixande infra-

¢ https://dev.dataportal.se/api-playbook [2024-03-20].

7 https://www.digg.se/kunskap-och-stod/svenskt-ramverk-for-digital-
samverkan/rekommendationer-for-offentliga-organisationer/informations--och-
dataperspektivet [2024-03-20] Se rekommendation 30 “Tillgingliggor information pd ett
transparent och standardiserat sitt” men &ven 33 “Erbjud grinssnitt som mojliggor infléde av
strukturerade data”, som ju kan gilla data dven frin andra in privatpersoner och foretag.
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strukturell grund som kan ge sektorn en flexibilitet avseende nya
tjanster och indamil som behévs nu och 1 framtiden. Vi menar vidare
att en statlig styrning inriktad p3 att etablera och stegvis 6ka kraven
pa standardiserade APIL:er skapar goda férutsittningar for effekti-
vitet 1 virden och fér staten att félja upp och styra vdrden ur ett
nationellt perspektiv, utan att samtidigt belasta virden med unika
krav som kan félja av styrning mot specifika register.

15.1.5 Styrningen av vardens interoperabilitet ska vara forenlig
med den forvaltningsgemensamma nivan

Bedomning: Interoperabilitetslosningar f6r hilso- och sjukvar-
den ska samordnas och vara forenliga med nationella forvalt-
ningsgemensamma interoperabilitetsldsningar.

I december 2023 féreslog Utredningen om interoperabilitet vid data-
delning att det i en ny lag, benimnd lagen om den offentliga férvalt-
ningens interoperabilitet, ska inféras bestimmelser som syftar till att
oka interoperabilitet pd forvaltningsgemensam nivd. Den foreslagna
lagen ska tillimpas vid den offentliga férvaltningens datadelning och
den foérvaltningsgemensamma styrningen kommer att avse de grund-
liggande forutsittningarna som krivs for att dstadkomma inter-
operabilitet inom hela den offentliga férvaltningen. Utredningen om
interoperabilitet vid datadelning har bedémt att styrning {6r forvalt-
ningsgemensam interoperabilitet behéver kompletteras med sirskild
styrning inom respektive sektor.®

Vir utredning syftar till att skapa férutsittningar for styrning av
hilso- och sjukvirdens interoperabilitet. Styrningen inom hilso- och
sjukvirden kommer med nédvindighet att behova vara mer detal-
jerad in pd den forvaltningsgemensamma nivén for att uppnd den
interoperabilitet som efterfrigas i vdra direktiv. Samtidigt behdver
styrning av hilso- och sjukvirdens interoperabilitet vara forenlig
med de krav som stills pd den férvaltningsgemensamma nivdn. Det
innebir att styrningen inom hilso- och sjukvirden ska vara mojlig
att férena med styrning pd férvaltningsgemensam niva. P3 sd sitt
frimjas interoperabiliteten mellan sektorer. Nir det finns styrning
avseende exempelvis APIL:er eller definierade centrala begrepp p8 for-

$SOU 2023:96 En reform for datadelning. s. 249.
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valtningsgemensam nivd s méste dven styrningen inom hilso- och
sjukvdrden utgd frin dessa. Annars finns risk f6r att nyttorna som
en sektorsdverskridande interoperabilitet ska ge gir forlorad.

Om krav stills genom den férvaltningsgemensamma styrningen,
kommer dessa krav endast att omfatta offentlig férvaltning. Inom
hilso- och sjukvirdssektorn kommer dirfér exempelvis inte privata
vardgivare att omfattas av de férvaltningsgemensamma kraven. Vissa
krav som stills pa férvaltningsgemensam nivd kommer dirfér dven
att behova regleras pd sektorsspecifik nivd for att de privata utfor-
arna ska omfattas av samma krav.

Den sektorsspecifika interoperabilitetsstyrningen pa hilso- och
sjukvirdens omride kommer att pdverka virdens aktorer i storre
utstrickning dn den férvaltningsgemensamma eftersom detaljkraven
kommer att slds fast 1 den sektorsspecifika styrningen. Det ir dirfor
viktigt att styrningen inom sektorn utgdr frin och ir férenlig med
den forvaltningsgemensamma styrningen. Detta kriver ett titt sam-
arbete mellan myndigheten som meddelar foreskrifter pd forvale-
ningsgemensam niva och den som gor det pa sektorsspecifik niva. P4
s sitt kan virdgivare som triffas av krav pd bdda nivderna vara trygga
med att de foljer sdvil den forvaltningsgemensamma som den sektors-
pecifika styrningen.

15.1.6 En huvudansvarig myndighet som leder
och samordnar arbetet

Bedomning En statlig myndighet ska leda arbetet f6r 6kad inter-
operabilitet inom hilso- och sjukvirden i samverkan med vird-
givare, statliga myndigheter och andra relevanta aktorer

Av utredningens direktiv framgdr att vi bland annat ska utreda och
limna forslag pd vilken eller vilka myndigheter som ska ansvara for att
utfirda foreskrifter om val och tillimpning av tekniska och seman-
tiska standarder. Det innebir att vi ska ta stillning till om ansvaret
for sidana foreskrifter ska ligga hos en eller flera myndigheter.
Utredningen bedémer att det finns fler skil som talar for att an-
svaret f6r hilso- och sjukvirdens interoperabilitet samlas under led-
ning av en myndighet dn att det férdelas pa flera myndigheter. I vart
delbetinkande har vi bland annat kunnat konstatera att de statliga
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myndigheternas uppdrag kopplade till hilso- och sjukvirdens digi-
talisering upplevs 6verlappande och att grinsdragningen mellan deras
ansvarsomriden upplevs svir.” Aktdrerna efterfrigar dirfor tydlig-
het i hur de statliga myndigheternas uppdrag foérhiller sig till var-
andra. Det talar enligt utredningen fér att ansvaret for interopera-
bilitet ska liggas pd en myndighet f6r att skapa bista férutsittningar
for tydlighet som aktorerna efterfrigar. Aven for framdriften av
arbetet ir det mer indamédlsenligt att 18ta en myndighet samordna
och hélla ihop allt arbete som tillsammans utmynnar i en firdig spe-
cifikation eller annan interoperabilitetslésning (se avsnitt 15.1.7).

I avsnitt 15.1.3 har vi redogjort for att styrningen, f6r att uppnd
tillricklig interoperabilitet, behover ske pd en detaljerad nivd med
hjilp av interoperabilitetslésningar. Vi bedémer att det ir sdvil
opraktiskt som ineffektivt att dela upp ansvaret for innehéllet, seman-
tiken och tekniken eftersom en indamailsenlig specifikation maste
innehilla alla delar. Aven detta talar for att ansvaret for interopera-
bilitetslésningarna ska samlas hos en myndighet.

Utredningen om interoperabilitet vid datadelning (I12022:03) har
ocksa foreslagit att endast en myndighet, Digg, ska ansvara for att ta
fram och meddela f6reskrifter om interoperabilitetsldsningar f6r den
offentliga férvaltningen. P motsvarande sitt bedomer vi att det ir
mer dndamélsenligt att ansvaret {or att meddela foreskrifter om inter-
operabilitet inom hilso- och sjukvirdens omrdde behéver samlas hos
en statlig myndighet.

Den ansvariga myndighetens samordnande roll

I den ansvariga myndighetens samordnande roll ligger bland annat
att:

e Ansvara fér en samarbetsmodell f6r framtagning av interoperabi-
litetslosningar for hilso- och sjukvdrden. Arbetet med inter-
operabilitetslosningar ska bedrivas pd ett ppet och inkluderande
Vis.

e Oka insikterna om vikten av standardisering bland virdgivare,
frimja foljsamhet och lirande samt utdva nationellt ledarskap i
frigan.

?SOU 2023:83 Samordnat juridiskt stéd och vigledning for héilso- och sjukvdrdens digitalisering.
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o Sikerstilla en kontinuerlig dialog med internationella och natio-
nella aktdrer for att kunna forhélla sig till omvirldens arbete med
relevanta standarder. I detta ingdr att bevaka och pdverka det
internationella standardiseringsarbetet inom sektorn framfor all
pd EU-niva.

e Ha en tydlig planering och framférhillning 1 arbetet med fram-
tagning av interoperabilitetslésningar. T detta ingdr att ta fram
och regelbundet uppdatera en rullande tredrig vigkarta for infér-
ande av interoperabilitetsldsningar.

e Folja upp och rapportera om hur utvecklingen av hilso- och
sjukvdrdens interoperabilitet fortskrider.

Den ansvariga myndigheten bér uppritta en organisatorisk funktion
som héller thop myndighetens arbete med virdens interoperabilitet.
Utdver det som nimns ovan blir den huvudsakliga uppgiften att
samordna och sikerstilla framdrift 1 de I6sningar som myndigheten,
efter dialog och 6verviganden med ett strategiskt rdd, beslutat ska
tas fram for att frimja hilso- och sjukvirdens interoperabilitet (se
nedan och avsnitt 15.2.3). Det kriver f6rméga att kunna utdva ledar-
skap 1 ett komplext system med starka viljor, att kunna kommuni-
cera pd ett sitt som skapar transparens och en erfarenhet av att
utforma indamadlsenliga stéd f6r implementering. Utredningen beds-
mer dock att myndigheten inte behover besitta all form av kompetens
rorande interoperabilitetsldsningar och standarder. En sidan ambi-
tion skulle riskera att utarma tillgdngen till manga kritiska kompe-
tenser som 1dag arbetar pd uppdrag av virden i regionerna, hos
it-leverantdrer och privata virdgivare. I stillet forordar vi att organi-
sationen hills relativt liten men att ritt kompetens tas in i arbets-
grupper nir projekt initieras.

En samarbetsmodell f6r nir interoperabilitetslosningarna
tas fram

En huvudsaklig uppgift for den ansvariga myndigheten kommer vara
att leda arbetet med att ta fram interoperabilitetsldsningar f6r hilso-
och sjukvirden. Vilka interoperabilitetsldsningar som ska tas fram
mdste grundas 1 hilso- och sjukvirdens behov (se vidare avsnitt 15.2.1
for hur det ska goras).
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Utredningen har genom olika workshops och 1 dialog med en rad
olika aktdrer sammanstillt en 6vergripande skiss for hur arbetet med
interoperabilitetsldsningar limpligen kan bedrivas. Utgdngspunkten
fér denna process har varit specifikationer eftersom vi bedémer att
specifikationer kommer att utgéra huvuddelen av interoperabilitets-
l6sningarna.

Figur 15.1  En process for framtagning av specifikationer

PRIORITERA

BEHOV OCH REKOMMENDERA

LASNING

TA FRAM
LOSNING

MOJLIGHETER

IDENTIFIERA
LOSNING FOR
FORESKRIFT

Kélla: Utredningens material.

Det forsta steget 1 processen handlar, som med all standardisering,
om att identifiera gemensamma behov och inventera forutsitt-
ningarna fér att den aktuella interoperabilitetslésningen kan komma
att bli implementerad. Denna prioritering ska goras tillsammans med
det ridgivande organet som ska inrittas (se vidare avsnitt 15.2.3).
Utgdngspunkten 1 detta steg dr de nyttor f6r patienter, personal och
hilso- och sjukvirden som helhet som interoperabilitetslésningen
kan generera.

Nir behov och prioriteringar ir faststillda behéver ett konkret
arbete 1 arbetsgrupper, under myndighetens ledning, ta vid. Det
betyder inte att myndigheten ska ta fram hela 16sningen sjilv. Tvirt
om kriver arbetet samarbete med en bred skara aktorer. Det ir dock
helt avgdrande att den ansvariga myndigheten har rddighet 6ver arbe-
tet och pd olika sitt kan sikerstilla framdrift i arbetet med att {4 fram
l6sningarna. Vi tror att den som har behov av att en interoperabi-
litetslosning blir nationell, och har mycket att vinna av att vara med
1 hur den utvecklas, kommer ha ett starkt incitament att delta 1 ut-
vecklingen av l6sningen.
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Den ansvariga myndigheten bor genom ett ppet arbetssitt bjuda
in relevanta delar av sektorn att delta i arbetet med att ta fram 16s-
ningen. Utdver privata och offentliga virdgivare samt statliga myn-
digheter med expertkunskap inom olika omriden behdover till exem-
pel it-leverantdrer, vdrdprofessionen och andra med insyn i virdens
informationsbehov och hur it-systemen fungerar i praktiken inklu-
deras pd olika sitt. Arbetet miste bedrivas pd ett sitt som frimjar
samarbete mellan aktérerna. Olika aktdrer kan behéva involveras 1
olika delar av arbetet, till exempel vissa aktdrer for att ta fram 16s-
ningar och andra for att testa och féresld hur den limpligast ska
implementeras. Viktigt ir ocks3 att reda ut begrepp och vilja limp-
liga termer samt utreda rittsliga krav som kommer till uttryck i lagar,
férordningar och foreskrifter. I sddana frigor kommer Socialstyrel-
sen att ha en sirskilt viktig och utpekad roll (se vidare avsnitt 15.1.11
och 15.1.12).

Under arbetets gdng kommer den ansvariga myndigheten dels
behova ta hinsyn till att det dr brist pa viss kompetens, dels balansera
mellan strivan efter total interoperabilitet och genomférbarhet.
Framdriften fr inte heller riskera att bli en dragkamp mellan olika
intressen eller fastna i byrdkrati och otydliga mandat. En gemensam
vision och malbild fér arbetet, 1 kombination med ett tydligt mandat
genom foreskriftsritt, blir dirfor en viktig férutsittning for att 6ka
chanserna f6r ett indamélsenligt samarbete.

Nir en interoperabilitetsldsning ir firdig att rekommendera ska
den goras kostnadsfritt tillginglig for utvecklare och andra att an-
vinda. Myndighetens roll 1 denna fas ir att stédja bred anvindning
av16sningen eftersom det dr forst dd en interoperabilitetslésning kan
nd sin fulla potential. Vigledning och annat stdédjande material ska
ocksa publiceras 1 anslutning till 16sningen {6r att underlitta imple-
menteringen.

De flesta l6sningar kommer att vara rekommenderade innan be-
slut fattas om att de regleras i féreskrift. En rekommendation signa-
lerar att interoperabilitetslésningen har tillrickligt hég kvalitet och
bér implementeras. Syftet med rekommendationen ir att driva mot
okad interoperabilitet pd frivillig basis och att det sker i en takt som
tar hinsyn till lokala férutsittningar. Den ansvariga myndigheten
ska pd olika sitt folja upp anvindningen av rekommenderade 15s-
ningar och underséka vilka dtgirder som ska vidtas f6r att accelerera
den frivilliga anvindningen av dem. Det finns olika sitt att stimulera
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anvindningen av interoperabilitetslosningar f6r att nd en bred an-
vindning utan att f6r den delen behéva anvinda foreskrifter. Ett sitt
att stimulera ir att ta fram kalkyler f6r alternativkostnaden fér att
visa pa det ekonomiska och andra vinster som kan uppnds om man
viljer att anvinda en rekommenderad 16sning. Méjligheten for sd-
dana kalkyler och effektivitetsvinster kommer att 6ka allt eftersom
16sningar kommer pd plats.

Utredningen anser samtidigt att varje interoperabilitetslésning
som blir rekommenderad ska innehélla en tidsatt malsittning om nir
den ska vara inférd pd bred front i vrden. Denna mélsittning ska
ocksd vara foremal f6r diskussion 1 ett rddgivande organ som ska vig-
leda myndigheten (se vidare avsnitt 15.2.3-15.2.4). Eftersom de stora
effekterna av gemensamma interoperabilitetsldsningar kommer férst
nir de anvinds av alla blir det viktigt att signalera for de som dnnu
inte anvinder l8sningen att dven deras anstringningar ir nodvindig
for att systemet som helhet ska fungera effektivt. Bedomningen av
vilka rekommenderade l6sningar som bor bli féremal for foreskrifter
behéver utgd frin de nyttor som gir att uppnd pd sivil lokal som
nationell nivd om en 18sning implementeras av alla. S3dana &ver-
viganden behover beredas i rédet. Nir incitament och andra frivilliga
dtgirder inte ricker behover foreskrifter anvindas (se vidare av-
snitt 15.3).

De l6sningar som blir féremdl for foreskrift foljer en sedvanlig
och forfattningsstyrd process for hur foreskrifter tas fram, med till-
horande konsekvensanalys och remiss till berérda parter (se vidare
avsnitt 20.1). Om f6reskrivna interoperabilitetslésningar kan {3 si-
dana effekter pd kostnader for staten, kommuner eller regioner som
inte ir ovisentliga ska regeringens medgivande att besluta foreskrif-
terna inhimtas.'

Samarbete med nationella och internationella
standardiseringsorganisationer

De interoperabilitetslésningar som tas fram av den ansvariga myn-
digheten bor som huvudregel baseras pd internationella standarder.
Som en del 1 arbetet med interoperabilitetslosningar blir det dirfor
viktigt f6r myndigheten att etablera samarbete och kontaktvigar med

102 § férordningen (2014:570) om regeringens medgivande till beslut om vissa féreskrifter.
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de standardiseringsorganisationer som férvaltar de aktuella standar-
derna, bide f6r att hilla sig vilinformerad om utvecklingen av stan-
darderna, och for att kunna vara med och péverka standardernas fram-
tida utformning pd ett sitt som tjinar de nationella intressena. For
internationella standarder kan det vara aktuellt med direkt engage-
mang pd internationell nivi, men framfor allt pa nationell nivd i de
fall standarden har ett nationellt organ i Sverige.

Vilka samarbetsformer som behdver etableras och hur de ska finan-
sieras ir beroende av vilka standarder som kommer att anvindas. I flera
linder har man viss statlig finansiering av de nationella grenar av
internationella standardiseringsorganisationer eftersom dessa natio-
nella grupperingar ofta ir ideellt drivna och saknar medel att ta sig
an méinga eller storre uppdrag.

Tydlig planering, framf6rhéllning och balanserad styrning

Myndigheten som fir ansvaret att leda arbetet behover 1 sitt arbete
ta hinsyn till att férmdgan till interoperabilitet mellan de flesta vérd-
informationssystem i dag ir relativt begrinsad, och att kompetensen
avseende Oppna standarder dr en begrinsad resurs i sektorn. De
forsta initiativen for nationella l6sningar bor dirfor vara begrinsade
1 omfing och upplevas vara dvervinneliga dven f6r de aktorer vars it-
l6sningar inte ir baserade pd internationella och &ppna standarder.
P4 si vis kan myndigheten lita mojligheterna med interoperabilitet
upptickas av anvindarna, och l3ta dterkopplingen {3 pdverka styr-
ningen och de vigval som gors. Styrningen och det stéd som den
statliga myndigheten ska tillhandahalla blir d flexibel utifrin akts-
rernas behov och utmaningar. Detta skapar delaktighet och tllit till
processen.

Flera aktorer som utredningen varit 1 kontakt med efterfrigar en
tydlighet 1 och en samordning av vilka initiativ som pigar, [6pande
information om deras framdrift och hur de kan komma att paverka
aktorerna. Detta 6nskemdl kommer ofta ur det egna behovet av att
kunna planera f6r utvecklingsinitiativ och att virdera om investeringar
ska goras eller om man ska avvakta tills ndgot nationellt tas fram.

For att underlitta f6r aktdrerna att planera det egna utvecklings-
arbetet och f6r de krav som den nya styrningen medfér menar vi att
myndigheten bor ta fram en wigkarta for vdrdens interoperabilitet.
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Vigkartan bor uppdateras regelbundet och stricka sig minst tre &r
framdt i tiden. Syftet dr att ge aktdrerna mojlighet att se vilka inter-
operabilitetslosningar myndigheten valt att prioritera, progressio-
nen 1 lsningarna som ir under utveckling och planen for de 16s-
ningar myndigheten forvintas initiera nirmste dren. Med hjilp av vig-
kartan ska aktorerna kunna anpassa sina egna verksamhetsplaner och
gora bittre prioriteringar baserat pd det som vixer fram nationellt.
Genom en sidan vigkarta ges aktorerna ocksd en tydlig signal om att
arbetet med interoperabilitet dr ett kontinuerligt arbete som behéver
beaktas i den egna organisationens styrning och processer. Ett annat
viktigt syfte med vigkartan ir att visa att arbetet med vérdens
interoperabilitet ir behovsdrivet och langsiktigt.

Behoven av gemensamma specifikationer ir stort inom sektorn,
och bara en brikdel av detta behov gir att adressera vid ett visst till-
fille med de resurser som stér till buds nationellt. Aven om alla be-
hov inte kan adresseras pd en gdng kan en portfolj av specifikationer
och interoperabilitetslésningar som ir under utveckling etableras i
styrningen si att branschens aktérer kan aktiveras i nationella arbe-
ten i ett antal parallella projekt. Portféljens storlek, och med vilken
hastighet innehdllet omsitts, ir ndgot som miste styras av ansvarig
myndighet i dialog med rddet och med utgingspunkt i allminna prin-
ciper for projekt- och portféljstyrning. Arbetet behdver exempelvis
ta hinsyn till hur mycket koordinering som krivs mellan pdgdende
initiativ, att samma resurser kan behévas for olika initiativ, balansen
mellan utveckling och foérvaltning samt hur tid, resursitgdng och
kvalitet bist balanseras utifrin de krav och férvintningar som finns
pa losningen.

Folja upp utvecklingen av interoperabilitet

Standardisering och interoperabilitet medfér sannolikt 6kade kost-
nader fér vdrdgivarna initialt, men ocksd nyttor och andra effekti-
vitetsvinster pd lingre sikt. Ibland kommer nyttorna att uppsta hos
en annan aktor dn den som behéver gora anpassningarna och bira
kostnaderna. Hur kostnader och nyttor faller ut kommer att variera
mellan olika virdgivare och verksamheter. Bindande styrning for
dkad interoperabilitet 1 hilso- och sjukvirden blir dessutom ett nytt
omride for den statliga styrningen. Det finns dirmed flera skal for
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att f6lja upp de statliga dtgirderna med avseende pd vilka nyttor och
kostnader de medfor f6r vardgivare och hilso- och sjukvirdssyste-
met som helhet.

Utmaningarna med en sidan uppféljning ir att det i dag dr svirt
att genomfdra en baslinjemitning, det vill siga den uppmitta niva av
datadelning som olika insatser for att nd interoperabilitet senare kan
mitas mot. Som vi redogjort f6r 1 avsnitt 14.1 ir det i dag svirt, om
inte omdjligt, att f3 en samlad nationell bild &ver datadelningen och
dirmed ocksd inom vilken del av hilso- och sjukvirden dir infor-
mationsforsérjningen ir sirskilt utmanad. Dirfér behéver alterna-
tiva killor, sdsom enkiter, anvindas f6r att indirekt finga datadel-
ningens omfattning, utveckling och variation. I takt med att fler inter-
operabilitetslésningar, inte minst APIL:er, tas fram blir det mojligt att
flja upp datadelningen direkt frin killan. Det kan handla om att
anvinda loggar frin API-anrop, mita anvindaraktivitet och samla in
feedback fran utvecklare. P3 s8 sitt blir det mojligt att hitta trender,
monster och eventuella problemomriden. Att kommunicera resultat
och planerade tgirder baserat pd resultatet blir ocksd viktigt efter-
som det skapar 6ppenhet och 6kad insikt om hur l6sningarna utvecklas
och férbittras.

Den ansvariga myndigheten bor dirfor, 1 samarbete med ridet,
faststilla principer f6r hur interoperabilitetslgsningarna ska foljas
upp och utvirderas utifrdn bland annat om de ir effektiva, anvind-
bara och stédjer de faststillda milen for hilso- och sjukvirdens inter-
operabilitet (se vidare om strategisk plan i avsnitt 15.2.4). Genom att
regelbundet folja upp, analysera och beskriva arbetets effekter kan
underlaget ligga till grund for den fortsatta styrningen och dess
inriktning samt f6r rapportering till regeringen.

15.1.7 E-hdlsomyndigheten ska leda arbetet mot 6kad
interoperabilitet inom hélso- och sjukvarden

Bedomning: E-hilsomyndigheten ska leda arbetet mot 6kad inter-
operabilitet inom hilso- och sjukvirden.

Utredningen kan konstatera att det finns en rad olika statliga myn-
digheter med ansvar och uppdrag kopplade till olika delar av hilso-
och sjukvdrden. Detta dterspeglar sig bland annat 1 sammansitt-
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ningen av Rddet {6r styrning med kunskap som bestdr av tio statliga
myndigheter. Utdver sektorsmyndigheterna bestar rddet av statliga
myndigheter med mer generella uppdrag f6r digitalisering och skyd-
det av information, sdsom Digg, IMY och MSB.

De statliga myndigheter som har uppdrag, verksamheter och an-
svar for hilso- och sjukvirdens digitalisering ir frimst Socialstyrel-
sen och E-hilsomyndigheten. Bida myndigheterna har kunskap och
erfarenheter av frigor kopplade till interoperabilitet i sektorn, sdvil
nationellt som internationellt. Nedan redogor vi f6r utredningens
overviganden gillande vilken myndighet vi anser ska ha ett huvud-
ansvar for arbetet mot 6kad interoperabilitet inom hilso- och sjuk-
virden. En mer utférlig beskrivning av Socialstyrelsens och E-hilso-
myndighetens befintliga uppdrag och ansvar dterfinns 1 kapitel 12.

Socialstyrelsen ir Sveriges kunskapsmyndighet f6r vdrd och om-
sorg. En stor del av Socialstyrelsens uppdrag handlar om att samla,
skapa och sprida kunskap. Socialstyrelsen leder dven ett antal rdd-
givande och beslutande rdd och nimnder, till exempel Radet f6r styr-
ning med kunskap. Myndigheten har dven expertkunskap om lag-
stiftningen och lang erfarenhet av att ge olika former av stéd och
annan vigledning till hilso- och sjukvirdens aktérer. Socialstyrelsen
ir dessutom en etablerad och vilkind myndighet for sektorns olika
aktorer. Socialstyrelsen forvaltar dven en rad register f6r att kunna
analysera och folja utvecklingen 1 hilso- och sjukvirden samt social-
tjansten. Socialstyrelsen har ocksé ett normerande mandat inom sitt
verksamhetsomrdde genom att myndigheten har bemyndigats att
bland annat meddela féreskrifter om journalhandlingars innehdll och
utformning. Dirutéver har Socialstyrelsen instruktionsenliga upp-
gifter kopplade till e-hilsa och interoperabilitet. Genom féljande
punkter i 4 § 1 myndighetens instruktion framgdr att Socialstyrelsen
ska:

9. skapa och tillhandahilla enhetliga begrepp, termer och klassi-
fikationer inom sitt verksamhetsomrdde

10. skapa, beskriva och tillhandahilla en indamélsenlig informa-
tionsstruktur inom sitt verksamhetsomrade.

Socialstyrelsen har sedan 2007 arbetat med en indamalsenlig infor-
mationsstruktur for hilso- och sjukvard samt socialtjinst. Arbetet har
frdn 2016 blivit en instruktionsenlig uppgift. Myndigheten har dir-
med en l&ng erfarenhet av arbetet med e-hilsa och informatik. Sedan
2007 deltar Socialstyrelsen i nuvarande Snomed Internationals (tidi-
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gare IHTSDO) arbete."" Det nationella arbetet med Snomed CT
utgdr en viktig del f6r att 6ka anvindningen av Snomed CT. Utred-
ningen anser att klinisk information bér uttryckas med Snomed CT
1 forsta hand 1 de nationella specifikationerna (se vidare avsnitt 15.1.3).
Det finns en sirskild enhet pd Socialstyrelsen som férvaltar och ut-
vecklar de nationella verktygen NI och Snomed CT.

Socialstyrelsen anvinder NI och Snomed CT i regeringsuppdrag
och 1 egeninitierade uppdrag for att strukturera och koda omrides-
specifika hilsodata. Resultatet av dessa arbeten blir exempelvis infor-
mationsspecifikationer och urval av koder. En visentlig del av Social-
styrelsens arbete med interoperabilitet och e-hilsa handlar om att
systematiskt analysera férfattningskrav som 8ligger vird- och om-
sorgsgivare att dokumentera kring en patient eller brukare. Arbetet
handlar om att identifiera uttryckliga dokumentationskrav som kom-
mer till uttryck i lagar, férordningar och foéreskrifter, samt att analy-
sera om och 1 s3 fall hur dessa krav bér representeras 1 Nationell in-
formationsstruktur (NT)."” Detta arbete kommer fortsatt att behéva
goras oavsett vilka standarder och tillhérande informationsmodeller
som kommer att anvindas 1 den nationella infrastrukturen som ut-
redningen ligger grund fér.

Socialstyrelsen har dven tydliga kopplingar till EHDS genom att
myndigheten deltar i olika EU-samarbeten rérande hilsodata. Det ir
dnnu oklart vilken roll Socialstyrelsen ska ha i forhillande till EHDS,
det dr ett beslut som behover fattas av regeringen. Eftersom Social-
styrelsen ansvarar for bland annat nationella hilsodataregister ir det
rimligt att anta att myndigheten dtminstone kommer att vara en s&
kallad health data holder for sekundir anvindning."

Nir det kommer till Socialstyrelsens roll kopplad till den digitala
infrastrukturen {6r primiranvindning inom EHDS (minHilsa@eu)
har myndigheten, med nuvarande ansvar och instruktion, ocks
uppenbara kopplingar. Myndigheten har till exempel ett bemyndi-
gande att meddela féreskrifter om dokumentation och journalféring
1 vdrd och omsorg, och har ett instruktionsenligt uppdrag att skapa,
beskriva och tillhandahilla en dndamélsenlig informationsstruktur,
begrepp, termer och klassifikationer for vird och omsorg. De infor-
mationsmangder och specifikationer som férslaget till EHDS hin-

" Socialstyrelsen (2011) Férvaltning av SNOMED CT som en del i det nationella fackspréiket
fér vird och omsorg. s. 7 1.

'2 https://informationsstruktur.socialstyrelsen.se/DevelopmentProcess [2024-03-20].

'3 T enlighet med artikel 33 i nuvarande férslag till EHDS.
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visar till, exempelvis patientéversikt eller utskrivningsbrev, behover
dven de genomg3s av en nationell analys 1 férhdllande till de forfatt-
ningsstyrda kraven. Dessutom ligger det inom Socialstyrelsens an-
svarsomride att 6versitta begrepp och koder och annan viktig infor-
mation till svenska f6r att minska risken f6r missforstdnd och olika
tolkningar av innehéllet.

Utredningen bedémer sammantaget att mycket av Socialstyrel-
sen kompetens, verktyg och resurser kommer att vara avgérande fér
interoperabilitetsldsningarna som utredningen menar behovs for den
nationella digitala infrastrukturen. Det finns dirmed starka skil som
talar for att Socialstyrelsen dr limpad att ha huvudansvaret f6r arbetet
for okad interoperabilitet inom hilso- och sjukvarden.

E-hilsomyndigheten ska enligt sin instruktion ansvara for regis-
ter och it-funktioner som éppenvirdsapotek och virdgivare behover
ha tllgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedels-
hantering. Genom en instruktionsindring som tridde 1 kraft 1 augusti
2023 fortydligades E-hilsomyndighetens ansvar att samordna reger-
ingens satsningar pd nationell digital infrastruktur fér hilso- och
sjukvdrd, tandvérd och socialtjinst. Myndigheten ska numera ocksd
bistd regeringen med underlag for utvecklingen av digitaliseringen
inom dessa omraden. I detta ingdr att &rligen f6lja upp, analysera och
beskriva utvecklingen samt att ge férslag pd strategiska utvecklings-
omriden. Andringen av instruktionen pekar tydligt ut E- hilso-
myndigheten som den samordnande myndigheten {or regeringens
satsningar pd e-hilsa och digital infrastruktur f6r hilso- och sjuk-
vird, tandvird och socialtjinst. Regeringen har dessutom nyligen
gett E-hilsomyndigheten en rad olika uppdrag med syfte att refor-
mera den digitala infrastrukturen fér hilso- och sjukvérd, tandvard
och socialtjinst (se avsnitt 12.3).

Inom ramen f6r arbetet med Ena — Sveriges digitala nationella
infrastruktur — ir E-hilsomyndigheten sektorsansvarig myndighet
och ansvarar {6r grunddatadominen hilsa, vrd och omsorg. Genom
arbetet med Ena ir myndigheten aktiv i flera av de forvaltnings-
gemensamma komponenterna som ir under uppbyggnad.

Arbetet med att ta fram interoperabilitetsldsningar f6r hilso- och
sjukvirden handlar till stor del om specifikationer. E-hilsomyndig-
heten har sedan 2019 haft regeringens uppdrag att tillgingliggora och
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forvalta gemensamma nationella e-hilsospecifikationer (NGS)."
Detta arbete utgor sedan 2022 en instruktionsenlig uppgift f6r myn-
digheten. Aven om myndigheten inom ramen fér denna uppgift inte
tar fram eller férvaltar specifikationer genomgar alla specifikationer
en kvalitetssikring innan de liggs upp 1 NGS-tjinsten. Manga av de
specifikationer som i dag finns i NGS-tjinsten bestdr av specifika-
tioner som bygger pd internationella, 6ppna och implementations-
nira standarder. Trots att arbetet med gemensamma specifikationer
haft begrinsad normerande effekt, dven f6r de tre specifikationer
som fitt statusen nationell och gemensam, har myndigheten arbetat
upp kompetens och erfarenhet kopplade till specifikationer. Enligt
E-hilsomyndigheten ir NGS-tjinsten en del 1 ett storre initiativ pd
specifikationsomrddet. Myndigheten har dven ambitionen att skapa
en motesplats dir personer som utvecklar, tillimpar eller utvirderar
e-hilsospecifikationer kan samlas, utbyta erfarenheter, inspirera var-
andra och {3 st6d."” I regleringsbrevet f6r 2024 framgr att myndig-
heten ska etablera en nationell funktion fér interoperabilitet. Funk-
tionen ska identifiera prioriterade omraden fér standardisering samt
verka f6r framtagning och anvindning av implementationsnira spe-
cifikationer inom hilso- och sjukvirden.

Vidare har E-hilsomyndigheten kompetens och erfarenhet av s3-
vil tekniska och semantiska standarder som att ge stod fér imple-
mentering (bland annat genom ett forstirkt stéd foér inférandet av
Nationell likemedelslista). Liknande resurser och kompetenser eta-
bleras ocksd for att mojliggora den tekniska 13sningen for automa-
tisk 6verforing av uppgifter till nationella kvalitetsregistren som myn-
digheten haller p3 att utreda férutsittningarna fér.'*

Utredningen om e-recept och patientdversikter inom EES har
foreslagit att E-hilsomyndigheten ska ansvara for att tillhandahalla
yjinster och infrastruktur {6r e-recept samt en tjinst for hilso- och
sjukvirdspersonal att ta del av patientdversikter frdn utlandet. Gen-
om den sistnimna tjinsten foreslir utredningen att hilso- och sjuk-
vardspersonal iven ska kunna f3 tillgdng till patientdversikter frin
andra vdrdgivare i Sverige. Utredningens betinkande bereds i Reger-
ingskansliet 1 skrivande stund.

'* Regeringen (2019) Uppdrag att tillgingliggora och forvalta gemensamma nationella specifi-
kationer.

'* https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/ngs/om-ngs-tjaensten [2024-03-20].

16 Regeringen (2023) Uppdrag att utreda forutséittningarna for utveckling av en nationell teknisk
l6sning som mijliggér automatisk informationsoverforing till nationella kvalitetsregister.
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I virt delbetinkande féreslog vi att E-hilsomyndigheten ska {4 1
uppgift att samordna de statliga myndigheternas stéd och vigled-
ning 1 juridiska frigor rérande hanteringen av information for hilso-
och sjukvirdens digitalisering. Genom férslaget kan ett sektorsspe-
cifikt samordningsansvar fér juridisk vigledning for informations-
hantering inom ramen f6r hilso- och sjukvardens digitalisering, under
den sektorsoverskridande uppgiften som Digg redan har, skapas.

Givet alla regeringsuppdrag som myndigheten pd senare tid fitt,
den samordnande uppgiften f6r infrastrukturen som myndigheten
har i instruktionen och de uppgifter som statliga utredningar fore-
slagit ska ligga pd E-hilsomyndigheten talar mycket fér att myndig-
heten dr limpad att leda arbetet med att ta fram interoperabilitets-
l6sningar f6r hilso- och sjukvdrden. E-hilsomyndighetens redan
utpekade sektorsansvar enligt Ena gor att myndigheten ocksd har
etablerade strukturer f6r samverkan och beroenden mellan det f6r-
valtningsgemensamma och det sektorspecifika.

Sammantaget bedémer utredningen att ansvaret f6r att leda arbe-
tet mot 6kad interoperabilitet inom hilso- och sjukvarden limpligast
hanteras 1 nira anknytning till regeringens 6vriga satsningar pa digi-
talisering och nationell digital infrastruktur. Utredningen foreslar
dirfor att ansvaret ska liggas pd E-hilsomyndigheten. Likvil kom-
mer Socialstyrelsen ha en sirskilt viktig roll i arbetet med att 6ka
interoperabiliteten inom hilso- och sjukvirden (se avsnitt 15.1.11-
15.1.12).

15.1.8 E-hdlsomyndigheten ska ansvara fér att ta fram
och férvalta interoperabilitetslésningar for halso-
och sjukvarden

Forslag: Det ska anges i E-hilsomyndighetens instruktion att
myndigheten ska ansvara f6r att ta fram och forvalta interopera-
bilitetslosningar for hilso- och sjukvirden 1 samverkan med vérd-
givare, statliga myndigheter och andra relevanta aktorer.

E-hilsomyndigheten ska ansvara f6r att ta fram interoperabilitets-
l6sningar f6r hilso- och sjukvirden. Utredningen foresldr att inter-
operabilitetslosningar {6r hilso- och sjukvirden ska tas fram 1 sam-
verkan och samarbete med aktérer som 1 tillricklig grad represen-
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terar sektorn och dess behov, och som kan bistd med kompetens 1
arbetet med interoperabilitetsldsningarna. I avsnitt 15.1.6 har vi be-
skrivit hur vi tinker oss att samarbetet ska g3 till. Vi foresldr en
skyldighet f6r E-hilsomyndigheten att samverka med vérdgivare,
statliga myndigheter och andra relevanta aktérer nir myndigheten tar
fram interoperabilitetslosningar f6r hilso- och sjukvirden. Syftet
med en sidan skyldighet ir att bereda mojlighet for aktorerna att
bidra till att skapa si indama&lsenliga interoperabilitetslésningar som
mojligt. Som framgdr av avsnitt 15.1.6 behover ett lyckat arbete med
interoperabilitetslosningar organiseras pd ett sitt som involverar
hilso- och sjukvirden och stimulerar dem att implementera speci-
fikationerna i sina virdinformationssystem. Ansvaret fér framtagandet
och férvaltningen av interoperabilitetsldsningarna betyder inte att alla
komponenterna 1 interoperabilitetsldsningarna méste férvaltas och
kontrolleras av E-hilsomyndigheten. Tvirt om kommer exempelvis
de flesta standarderna som interoperabilitetslésningarna bygger pa
att forvaltas av andra nationella eller internationella organisationer.
Myndigheten ansvarar dock for att interoperabilitetslosningarnas spe-
cifikationer ir indamalsenliga och aktuella nir det kommer till hinvis-
ningar till andra komponenter. P4 samma sitt som framtagandet av
interoperabilitetslosningarna ska goras 1 samverkan med sektorn,
méste forvaltningen av dem ske 1 samverkan.

Vi ser ocksd att Socialstyrelsen har en central roll nir specifika-
tioner tas fram. Vi foreslir dirfor att Socialstyrelsens arbete ska
framgd av myndighetens instruktion (se vidare avsnitt 15.1.11). Det
ir dven viktigt med ett nira samarbete med Digg som ska ansvara for
de nationella interoperabilitetsldsningarna. Dirfoér foresldr vi att
E-hilsomyndigheten ska samrdda med Digg nir interoperabilitets-
l6sningar foreskrivs. Vi reglerar dock inte vilka andra myndigheter
och andra aktorer som E-hilsomyndigheten ska samverka med i sjilva
arbetet med att ta fram interoperabilitetslosningarna. Det kommer
behéva variera utifrin vilket indam8l och innehdll som respektive
interoperabilitetsldsning har.
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15.1.9 E-hdlsomyndigheten ska stodja halso- och sjukvarden
i syfte att uppna interoperabilitet

Forslag: Det ska anges 1 E-hilsomyndighetens instruktion att
myndigheten ska stédja hilso- och sjukvirdens arbete med att
uppni interoperabilitet.

Ansvaret som E-hilsomyndigheten ges att ta fram och f6éreskriva om
interoperabilitetslosningar f6r hilso- och sjukvirden ska komplet-
teras med ett ansvar att stodja densamma med 3tgirder som syftar
till att uppna interoperabilitet 1 sektorn. Detta ska framgd av i myn-
dighetens instruktion.

Den verkliga nyttan av interoperabilitetslésningar kommer forst
di ett storre antal virdgivare anvinder sig av dem 1 den 16pande verk-
samheten. Eventuella svirigheter som enskilda virdgivare har att
infora 16sningar bor kunna avhjilpas med olika former av stédjande
insatser. Vilka stodformer som limpar sig bist méste avgdras av myn-
digheten, men kan exempelvis utgéras av utbildningar och kompe-
tensresurser till projekt och férvaltning. Myndigheten kan ocks3 till-
handahélla testplattformar, referensimplementationer och annat
material f6r att stodja implementering av interoperabilitetslésningar.
Stddet bor prioriteras for insatser som kan anvindas av flera aktdrer
och 1 mindre grad {or en-till-en-l6sningar. Stédet bor ocksa inriktas
1hogre grad pd att sikerstilla virdgivares f6rmigor avseende anvind-
ningen av interoperabilitetslésningar, och 1 mindre grad leveran-
torers.

E-hilsomyndigheten har till utredningen uppgett att de genom
arbetet med inférande av Nationella likemedelslistan upparbetat
erfarenheter avseende behov av och stédformer for inférande. Dessa
erfarenheter bedomer utredningen kommer vil till pass 1 arbetet med
att ta fram interoperabilitetslosningar och i den foreslagna instruk-
tionsenliga uppgiften att stddja sektorn i syfte att uppnd interopera-
bilitet. Skrivningen 1 instruktionen faststiller en kompletterande in-
riktning f6r E-hilsomyndighetens verksamhet och gér det tydligt
for sdvil myndigheten som 6vriga att det ligger 1 E-hilsomyndig-
hetens uppdrag att verka stédjande i syfte att hjilpa hilso- och sjuk-
varden att uppnd interoperabilitet.

Det stddjande uppdraget giller for myndigheten dven i férhillande
till myndighetens 6vriga verksamhet och uppdrag. E-hilsomyndig-
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heten ska exempelvis beakta de framtagna interoperabilitetslésning-
arna for hilso- och sjukvirden 1 exempelvis arbetet med virdgivares
anslutning till den nationella likemedelslistan. Standarder och olika
tekniska och semantiska krav som avviker frin framtagna interopera-
bilitetslosningar bor anvindas endast 1 undantagsfall.

Vidare bor E-hilsomyndigheten arligen till Regeringskansliet
limna férdjupade analyser av myndighetens arbete med denna upp-
gift och hur stédet bidrar till hilso- och sjukvirdens interopera-
bilitet. I E-hilsomyndighetens befintliga uppgift att bistd regeringen
med underlag for utvecklingen av digitaliseringen for hilso- och
sjukvird, tandvird och socialtjinst ingdr att drligen folja upp, ana-
lysera och beskriva utvecklingen samt att ge forslag pd strategiska
utvecklingsomriden. De férdjupade analyserna som vi féreslar hir
bér enligt utredningen inkorporeras i myndighetens instruktions-
enliga dterrapporteringskrav.

15.1.10 E-hdlsomyndigheten ska inte langre ha i uppgift
att faststalla e-halsospecifikationer

Forslag: E-hilsomyndighetens instruktion ska dndras pd sd sitt
att myndigheten inte lingre ska ansvara for att utfora vissa upp-
gifter.

Utredningen har i foregdende avsnitt féreslagit att E-hilsomyndig-
heten, 1 samarbete med sektorn, ska ansvara for att ta fram inter-
operabilitetslosningar och stddja hilso- och sjukvérden 1 att uppnd
interoperabilitet. Vira forslag 6verlappar med vissa uppgifter som
myndigheten redan idag har och som en f6ljd av det vi foreslar
behover en uppgift tas bort ur myndighetens instruktion.
Utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten inte lingre ska ha i
uppgift att ansvara for att faststilla vilka e-hilsospecifikationer som
ska vara nationella och gemensamma och tillgingliggéra information
om dessa samt samordna och stédja berdrda aktdrers arbete med att
ta fram och anvinda sidana. Anledningen ir att E-hilsomyndigheten
enligt utredningens férslag ska ansvara for att, 1 samverkan, ta fram,
tillgingliggora och forvalta interoperabilitetslosningar. Specifikatio-
ner kommer att vara en delmingd bland de interoperabilitetslés-
ningar som myndigheten ska ansvara for att ta fram, besluta om och
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forvalta. Framtagandet kommer att ske i samverkan med aktérer frin
sektorn och faststillandet kommer att bli en naturlig {6ljd av pro-
cessen.

Forvirvade erfarenheter frén arbetet med NGS:er kommer dock
komma vil till pass i arbetet med interoperabilitetslésningar. Det
kan dessutom fortfarande finnas ett virde 1 att tillgingliggdra en
katalog med mojlighet att soka efter vissa egenskaper (index) av spe-
cifikationer som tagits fram 1 sektorn. Ett sddant index miste dock
tillgingliggdras pi ett sitt som gor det mycket tydligt vilket for-
hillande en sddan indexerad specifikation har till de interoperabili-
tetslosningar som myndigheten ansvarar f6r. Vissa av de indexerade
specifikationerna kan vara anvindbara underlag till arbetet med
interoperabilitetslosningar. Det kan d& finnas ett visst virde 1 att ill-
gingliggora vissa av dessa for att den som anvinder den gamla spe-
cifikationen ska kunna ta stillning till hur framtagen interoperabili-
tetslosning ska implementeras i befintlig it-miljé. Sittet pd vilket
sddana underlag tillgingliggdrs ska alltsd avgoras utifrdn interopera-
bilitetslésningen och dess dokumentation. Det limnas till myndig-
heten att avgdra om och hur sidant tillgingliggérande bor gé till. Vi
beddmer att dven uppgiften att tillhandah3lla ett index med av annan
in E-hilsomyndigheten framtagna specifikationer ryms inom det
uppdrag som vi foresldr att myndigheten ska 8. E-hilsomyndighe-
tens ansvar enligt 2 § 13 E-hilsomyndighetens instruktion ska dirfér
tas bort. Foljaktligen ska dven skrivningen om krav pd samrdd med
Myndigheten fér digital férvaltning vid faststillande av e-hilso-
specifikationer tas bort.

15.1.11 Socialstyrelsen har en viktig roll i arbetet
med interoperabilitetslésningar

Forslag: Det ska anges 1 Socialstyrelsens instruktion att myndig-
heten ska delta i arbetet med att ta fram interoperabilitetslosningar
for hilso- och sjukvirden genom att skapa och tillhandahilla inda-
mélsenliga informatiska beskrivningar samt standarder f6r hilso-
data sirskilt innefattande begreppsutredning, juridisk utredning
och modellering samt annan expertkunskap inom myndighetens
verksamhetsomride.
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Kompetensen inom Socialstyrelsen och mycket av metoden som har
anvints 1 arbetet med att skapa, beskriva och tillhandahilla en inda-
malsenlig informationsstruktur inom myndighetens verksamhets-
omrdde kommer att vara av stort virde dven 1 arbetet med att ta fram
interoperabilitetsldsningar fér hilso- och sjukvirden. Begrepps-
modellering, juridisk utredning och kunnande om kodverk, klassi-
fikationer och terminologier kan nimnas speciellt. Utredningen
menar att Socialstyrelsens befintliga kompetens, verktyg och resur-
ser ska anvindas bdde i arbetet med att ta fram och férvalta inter-
operabilitetslésningar. Vid férvaltningen ska Socialstyrelsen ta ett
sirskilt ansvar f6r de delar myndigheten varit med att ta fram, exem-
pelvis kodurval frén Snomed CT eller andra kodverk.

15.1.12 Socialstyrelsen ska stédja hidlso- och sjukvarden
i syfte att uppna interoperabilitet

Forslag: Det ska anges 1 Socialstyrelsens instruktion att myndig-
heten ska stodja hilso- och sjukvirdens arbete med att uppnd
interoperabilitet.

Socialstyrelsen har som tidigare beskrivits en viktig roll 1 arbetet med
hilso- och sjukvirdens interoperabilitet och ska dirfor ha en plats i
det strategiska rdd for hilso- och sjukvirdens interoperabilitet som
vi foresldr (se avsnitt 15.2.5). Myndigheten ska ocks8 aktivt delta 1
arbetet med att ta fram interoperabilitetslosningar for hilso- och
sjukvirden (se avsnitt 15.1.11).

Socialstyrelsen har dessutom redan mandat att féreskriva om ut-
formning av journaler. Utredningen har i avsnitt 15.1.2 bedémt att
det inte dr indamdlsenligt att reglera hilso- och sjukvirdens inter-
operabilitet 1 allt f6r stor utstrickning genom detta bemyndigande.
Det betyder inte att arbete med patientjournalers struktur inte ir
indamilsenlig. Tvirt om finns mycket att vinna pd att stodja vérd-
givarna i arbetet med att strukturera journaler pd ett indamélsenligt
sitt. Genom att ha en plats i det strategiska rdd som vi foreslir och
genom att ha ansvar f6r en viktig del av arbetet med specifikationer
kommer Socialstyrelsen att kunna samordna arbetet med interopera-
bilitetslosningar for datadelning med matchande indamélsenligt
stdd for strukturering av samma datamingder vid journalféring. Dess-
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utom skapar Socialstyrelsens deltagande 1 arbetet med interopera-
bilitetsldsningarna méjlighet {6r myndigheten att anpassa andra stéd-
jande tgirder som ligger inom myndighetens verksamhetsomride,
sdsom stdd rorande anvindning av Snomed CT.

Det ir ocksd viktigt att Socialstyrelsen fortsitter att lyfta in inter-
operabilitetsarbetet 1 andra delar av sitt verksamhetsomride. I av-
snitt 15.5 foresldr vi att Socialstyrelsen bor, 1 férekommande fall,
utgd frdn och beakta interoperabilitetslésningarna som tagits fram
for hilso- och sjukvirden nir myndigheten utfirdar féreskrifter om
hur virdgivare ska fullgdra sina skyldigheter i férhllande till de
nationella hilsodataregistren och nir intyg ska utfirdas. Syftet dr att
minska virdens administrativa bérda genom att i méjligaste mén
undvika disparata och oférenliga formatkrav. Socialstyrelsen kan
ocksd bidra med att stédja hilso- och sjukvirden 1 frigor om inter-
operabilitet och hilsodata genom Rédet for styrning med kunskap
dir Socialstyrelsen har ordférandeskapet. Utredningen menar att
nationellt standardiserade data av hog kvalitet dr en grundforutsite-
ning f6r sdvil verksamhetsnira och nationell upptéljning som for att
kunna styra med kunskap. Utan nationellt standardiserade data for-
sviras mojligheten att virdera om kunskapsstéden far efterfrigad
effekt och huruvida de {6ljs. Det finns dirmed stora synergier mellan
det stodjande arbetet som vi foresldr i detta avsnitt och med Social-
styrelsens uppdrag inom den statliga styrningen med kunskap. Vi
foresldr dirfor att det i Socialstyrelsens instruktion ska anges att
myndigheten ska stddja hilso- och sjukvardens arbete med att uppnd
interoperabilitet.

Socialstyrelsen ska tillhandahalla mappningar frin urval

De interoperabilitetslosningar som E-hilsomyndigheten ska ansvara
for att ta fram ska beskriva klinisk information huvudsakligen med
Snomed CT (se 15.1.3). Socialstyrelsen ska nir interoperabilitets-
16sningar tas fram s3 ldngt som mojligt underlitta tillimpningen av
dessa sningar genom att ta fram mappningar frin de semantiska
standarder som anvinds i interoperabilitetslésningarna, till andra kod-
verk och standarder som myndigheten ansvarar for (se avsnitt 12.2.1).
Strukturerade mappningar frimjar anvindningen av Snomed CT och
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skapar underlag for att med algoritmer och automation eliminera
delar av dubbeldokumentationen inom hilso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen ska tillhandahilla mappningar oavsett om det ir
en interoperabilitetsldsning som ir rekommenderad eller foéreskri-
ven, dir foreskrivna l6sningar behover ha prioritet sdvil resurs- som
tidsmissigt. Genom att tillhandah8lla mappningar mellan relevanta
Snomed CT-urval och andra kodverk och standarder som myndig-
heten ansvarar f6r kan dven andra statliga myndigheter i sina krav i
storre utstrickning beakta de interoperabilitetslésningar for hilso-
och sjukvirden som tas fram under ledning av E-hilsomyndigheten.

Socialstyrelsen ska tillhandahlla stod f6r kodning, och 1 de fall
dir mappning ir logiskt mojlig, mappningar for de informationsele-
ment som ingdr 1 en interoperabilitetslosning till det som foreskrivs
for rapportering till register som Socialstyrelsen forvaltar. Inter-
operabilitetslosningar kan i vissa fall komma att anvinda annan
semantisk grund dn Snomed CT eller andra etablerade kodverk och
dven dessa behdver kunna mappas om myndighetsregister kriver
annan informationsrepresentation.

I ansvaret att stédja kodning eller mappa terminologier ingdr
ocksd ett ansvar for att forvalta mappningen. Mappningarna ska
goras tillgingliga 1 anslutning till de publicerade interoperabilitets-
l6sningarna och i en form som gor det mojligt for anvindare att
enkelt sitta dem 1 bruk i egna terminologitjinster. Det finns olika
standarder och format for indamédlet mappningar och det ir inte
sjilvklart att vilja en enskild standard, och dirfor bor valet av format
goras utifrdn kostnad for framtagning och férvaltning i relation till
bedémda behov — exempelvis automatisering med algoritmer. Om
mappningarna publiceras 1 en nationell terminologitjinst, s ska det
fortfarande vara enkelt f6r en anvindare att himta ut mappningen 1
sin helhet och fora in 1 sin egna terminologitjinst eller 1 algoritmer
som implementeras i de egna it-systemen.

Utredningen beddmer att uppgiften ryms inom myndighetens
instruktionsenliga uppgift att skapa och tillhandahilla enhetliga be-
grepp, termer och klassifikationer inom sitt verksamhetsomride.
Uppgiften ryms ocksd inom ramen {ér arbetet med att stédja hilso-
och sjukvarden 1 syfte att uppnd interoperabilitet som vi foreslar i
detta avsnitt.
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15.1.13 Socialstyrelsen ska framja kompetenshdjande insatser
i e-hdlsa, informatik och infrastrukturens standarder

Forslag: Socialstyrelsen ska f3 i uppdrag att fordela ett riktat
statsbidrag f6r kompetenshéjande insatser inom e-hilsa, infor-
matik och de standarder som anvinds i de interoperabilitetslés-
ningar som E-hilsomyndigheten beslutar om.

Brist pd kompetens

Flera aktorer som utredningen har varit 1 kontakt med har uttryckt
att antalet medarbetare med bakgrund 1 vissa kompetenser, och 1
synnerhet informatik'/, behover bli fler for att méta behovet inom
digitalisering av hilso- och sjukvérd. Dessa kompetenser anses ocksd
vara en férutsittning for en starkare dgar-, kopar- och forvaltarroll
inom offentlig sektor nir det handlar om digitalisering.'® Bristen pd
medarbetare med relevanta kompetenser har dven lyfts av Nationella
virdkompetensridet som har bedémt att det finns anledning att
frimja en 6kad digital kompetens 1 hilso- och sjukvirden genom att
verka for att utbildningsmoment om digitala arbetssitt, e-hilsa och
informatik inférs i vdrdutbildningarna."

Vira forslag med statligt framtagna interoperabilitetslésningar
innebir att en del av de kritiska resurserna kan samlas ihop och
komma till nytta f6r hela landet. Nationella 16sningar, baserade pd
en kirna av standarder och tillhérande informationsmodell, skapar
en likriktning av kompetens 1 dessa standarder. Det mojliggor en
dkad f6rmiga att samarbeta dver organisations- och systemgrinser,
vilket minskar sirbarheten som dagens kompetensbrist ger upphov
till.

Utredningen bedémer dock att denna likriktning i sig inte ir
tillricklig och att staten dirfor behover vidta ytterligare dtgirder for
att stirka kompetensen pd omridet. En uppbyggd kompetens i sek-

' Informatik dr kunskap om hur man kan hantera och strukturera information s4 att den blir
anvindbar fér daglig verksamhet och kan ligga till grund fér kunskapsbildning, forskning,
verksamhetsutveckling och utbildning. Informatiker ir en svirdefinierad grupp men i detta
sammanhang utgdr vi frin termen medicinsk informatik som omfattar hilsoinformatik, bio-
informatik och andra grenar av informatik som rér hilso- och sjukvirdens omride. Jfr Géran
Petersson m.fl. (2021) Medicinsk informatik. Liber férlag.

'8 Swelife (2018) 3H3R Frdn éar av data till kunskap for sambillsnytta.

' Nationella virdkompetensridet (2020) Pandemin och kompetensférsérjningen. Lirdomar och
drgérdsforslag frin Nationella virdkompetensrddet efter coronavdren 2020. s. 13.
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torn kring den kirna av standarder som kommer beslutas av
E-hilsomyndigheten blir avgorande for att realisera utredningens
forslag. Sdvitt utredningen forstdr det dr antalet personer med kom-
petens och erfarenhet av att anvinda sddana standarder, sirskilt pd
en avancerad nivd, begrinsad. Bristen pd personer med ritt kompe-
tens riskerar att himma utvecklingen av de interoperabilitetslés-
ningar som ska tas fram och implementationen av desamma 1 vird-
informationssystemen. Eftersom personer med kompetens 1 dessa
standarder dr begrinsad blir det kostnadsdrivande att konkurrera om
dessa personer, sivil for en enskild aktdr som foér systemet som

helhet.

Befintliga forum f6r utbildningsinitiativ

Inférandet av interoperabilitetslosningar f6r hilso- och sjukvirden
baserade pd en kirna av standarder kommer att tydliggéra behovet
av kompetens i dessa standarder f6r berorda aktérer inom hilso- och
sjukvirden, for systemleverantérerna samt for lirositen och andra
organisationer som erbjuder utbildningar eller andra kompetens-
héjande insatser.

Ett flertal institutioner erbjuder utbildningar 1 informatik p4 kan-
didat-, master/magister- och forskarnivi.*® Aven uppdragsutbild-
ningar inom informatik och digitalisering erbjuds av lirositena. Det
finns dirmed en infrastruktur f6r akademisk utbildning, sivil pd
grundliggande som avancerad nivd i informatik.

Dirutéver pdgdr andra utbildningsinitiativ som syftar till att ling-
siktigt 6ka den digitala kompetensen bland virdpersonal. Frin och
med juli 2021 giller en ny likarutbildning dir firdighetsmalet "att
kunna anvinda digitala verktyg inom sdvil hilso- och sjukvirden
som inom forsknings- och utvecklingsarbete” har lagts till.*' Dess-
utom har det nyligen satts upp en distanskurs fér ST-likare som
snabbt blev fulltecknad.”” Syftet med distanskursen ir att ST-likare
ska 6ka sin kompetens inom informatik for att ta vara pd och kunna
paverka hilso- och sjukvirdens digitalisering, samt bidra till en

2 Vi har identifierat 18 institutioner pd universiteten och sex hégskolor som erbjuder infor-
matikutbildningar.

2! Se bilaga 2 till hégskoleférordningen (1993:100).

22 Kursen anordnas av Svenska Likaresillskapets kommitté f6r eHilsa, Karolinska sjukhuset,
Region Kalmar Lin och eHilsoinstitutet vid Linnéuniversitet.
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gemensam kunskapsbas for informationsstruktur. Ett liknade ini-
tiativ finns hos Uppsala universitet som virterminen 2024 erbjuder
en uppdragsutbildning inom omridet. Svensk Forening f6r Medi-
cinsk Informatik (SFMI) och Svenska likaresillskapets (SLS) kom-
mitté for e-hilsa undersoker méjligheten att diplomera likare i in-
formatik (andra yrkeskategorier kan bli aktuella pd lingre sikt).
Diplomeringen innebir att de som arbetar med medicinsk informa-
tik men saknar, alternativt har begrinsad, akademisk utbildning
inom omradet kan f3 sina kunskaper validerade. De nationella orga-
nisationerna av internationella standarder, till exempel HL 7 Sverige
och openEHR Sverige, har ocksd en férméga och ett intresse av att
erbjuda mer djupgdende utbildningar i sina respektive standarder in
vad man 1 dag erbjuder. Ideella féreningar kan dirmed ocksd utgora
viktiga samarbetspartners for att hoja kompetensen kring informatik
och digitalisering f6r virdpersonal.

Frimja kompetenshdjande insatser

For att stodja kompetensutvecklingen inom informatik och 1 de
standarder som ska anvindas i den digitala infrastrukturen foreslar
vi att Socialstyrelsen ska fi 1 uppdrag att stimulera kompetenshoj-
ande insatser. Det dr svirt {or utredningen att precisera mer detal-
jerat vad insatserna ska bestd av. Exempelvis kommer behovet att
paverkas av vilka standarder som kommer att anvindas i interopera-
bilitetslésningarna som tas fram och av krav som {6ljer av exempelvis
EHDS. Utvecklingen p svil nationell som internationell nivi be-
hover dirfoér beaktas i Socialstyrelsens arbete och flera av de kom-
petenshéjande insatserna kommer behéva vara av efterfrigestyrd
karaktir. I det f6ljande beskriver vi vilka behov av insatser vi, genom
véra dialoger, identifierat och den tinkta milgruppen for insatserna.

Kompetensinsatser pa basnivd
Kompetensinsatser av detta slag ska ge grundliggande kunskaper om
informatik, standarder och e-hilsa generellt. Insatserna ska frimst

vinda sig till virdpersonal och annan verksamhetsnira personal, till
exempel verksamhetsansvariga. Insatserna kan bestd av utbildnings-
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material eller filmer av karaktiren ”en-till-minga” och vara tillging-
ligt pi webben.

Kompetensinsatser pd fordjupad nivd i informatik

Dessa insatser ska vinda sig till personer som vill utveckla eller
stirka sin kompetens i arbetet med att utveckla hur hilso- och sjuk-
vidrden dokumenterar, strukturerar, utbyter eller pd annat sitt an-
vinder data i olika digitala processer. Kompetensinsatser pa férdju-
pad nivd i informatik bor dven kunna avse validering av kompetens
eftersom det inom hilso- och sjukvirden finns personal med kun-
skap och praktisk erfarenhet av att arbeta med att digitalisering, men
som saknar formellt bevis pd den kompetensen.

Kompetensinsatser pd fordjupad niva i standarder

Dessa insatser ska vinda sig till personer som ir 1 behov av att ut-
veckla sina firdigheter i den kirna av standarder som pekas ut av
E-hilsomyndigheten. De nationella undergrupperna till de interna-
tionella standardiseringsorganen blir 1 detta sammanhang sirskilt
viktiga samarbetspartners.

Nirmare om Socialstyrelsens uppdrag

Socialstyrelsen behover for indamélet kunna férdela medel. Utred-
ningen bedémer att riktade statsbidrag ir den limpligaste formen.
Riktade statsbidrag kan preciseras i forordningar, regleringsbrev
eller genom andra regeringsbeslut. Socialstyrelsen har redan mojlig-
het att férdela statsbidrag och dirmed kompetens att fatta beslut om
och genomfora utbetalningar f6r, samt 1 vissa fall f6lja upp, bidragen
inom hilso- och sjukvirdens omride.”” De riktade statsbidragen ir
konstruerade pd olika sitt och har i en rapport av Riksrevisionen
kategoriserats enligt f6ljande grupper: stimulansbidrag, projekt-
medel, verksamhetsbidrag och bidrag kopplade till 6verenskommel-

2 Se bland annat férordningen (2011:1062) om statsbidrag till vissa organisationer inom det
sociala omridet m.m.
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ser.”* Det som kinnetecknar stimulansbidrag ir att de ir tinkta att
stimulera till exempel ett nytt arbetssitt som regeringen efterfri-
gar.”> Projektmedel anvinds fér riktade projekt medan verksam-
hetsbidrag syftar till att stodja viss verksamhet. Dessa bidrag ir fri-
villiga och behover ansokas. Vi bedémer att projektmedel ir mest
indamaélsenligt for Socialstyrelsen att fordela medel f6r kompetens-
héjande insatser 1 informatik och infrastrukturens standarder.

Det statsbidrag vi foreslar att Socialstyrelsen ska f férdela dr inte
tinkta att anvindas till att betala 16ner f6r de som gdr utbildningarna,
utan enbart for att finansiera sjilva utbildningsinsatserna. Vi menar
ocksd att de aktuella insatserna inte ska konkurrera med lirositenas
utbildningar i informatik. Vi menar inte heller att all kompetens-
utveckling som sektorn ir 1 behov av kommer att 16sas med stats-
bidraget.

Det riktade statsbidraget ska betalas ut till organisationer som till-
handahéller kompetenshéjande insatser enligt vad som beskrivits ovan.
Organisationer som ska kunna s6ka bidraget ska vara sddana som ger
bide teoretiska och praktiska firdigheter 1 informatik med inriktning
mot &ppna, internationella och implementationsnira standarder.

15.1.14 Socialstyrelsen ska inte langre ansvara for att skapa,
beskriva och tillhandahalla en &ndamalsenlig
informationsstruktur

Forslag: Socialstyrelsens instruktion ska dndras pa s3 sitt att myn-
digheten inte lingre ska ansvara fér att skapa, beskriva och till-
handahilla en indamalsenlig informationsstruktur inom sitt verk-
samhetsomride.

Som tidigare framgdr har Socialstyrelsen sedan 2007 arbetat med in-
formationsstrukturer vilket har innefattat ett arbete att 1 samverkan
med sektorn utverka évergripande och detaljerade behov av infor-
mationsstrukturer, Arbetet har utmynnat i1 produkten Nationell
Informationsstruktur (NT).

2 Riksrevisionen (2016) Statens styrning genom riktade statsbidrag inom hélso- och sjukvdrden.
s. 19.
 Statskontoret (2018). Utveckling av den statliga styrningen av kommuner och landsting 2017.
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S&som har konstaterats tidigare (avsnitt 14.2.1) ir anvindningen
av produkten NI och dess informationsmodeller 1g. Utredningen
har 1 avsnitt 15.1.3 bedémt att en annan, mer indamailsenlig infor-
mationsmodell baserad pd en internationell standard bér pekas ut
och anvindas som bas for de interoperabilitetslosningar som tas
fram under ledning av E-hilsomyndigheten.

E-hilsomyndigheten ska enligt utredningens forslag ansvara for
att ta fram interoperabilitetsldsningar. En informationsmodell ir i
sig en interoperabilitetslosning som myndigheten ska ansvara for att
ta fram och besluta om. Som en {6ljd av detta ska Socialstyrelsens
uppgift att skapa, beskriva och tillhandahilla en indamé&lsenlig infor-
mationsstruktur inom sitt verksamhetsomride utgd frdn myndig-
hetens instruktion.

15.1.15 Socialstyrelsen ska ge E-hdlsomyndigheten tillfille
att yttra sig

Forslag: Patientdataférordningen ska dndras pd s sitt att vissa
bemyndiganden till Socialstyrelsen att meddela foreskrifter om
verkstillighet ska forenas med en méjlighet for E-hilsomyndig-
heten att yttra sig. For 6kad tydlighet ska 2 § delas upp 1 tvd olika
paragrafer.

Socialstyrelsen har efter att ha gett Integritetsskyddsmyndigheten
tillfille att yttra sig genom 2 § i patientdataférordningen bemyn-
digande att meddela foreskrifter om verkstilligheten av

1. tilldelning av behérighet for dtkomst till uppgifter som férs helt
eller delvis automatiserat enligt 4 kap. 2 § patientdatalagen samt
sidan tilldelning av behorighet vid sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation enligt 4 kap. 3 § lagen om sammanhaillen
vérd- och omsorgsdokumentation,

2. dokumentation och kontroll av elektronisk dtkomst enligt 4 kap.
3 § patientdatalagen samt dokumentation och kontroll av &t-
komst vid sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation en-
ligt 4 kap. 4 § lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdoku-
mentation,
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3. de krav pa sikerhetsdtgirder som ska gilla vid sddan direktdt-
komst eller annat elektroniskt utlimnande som avses 1 5 kap. 5 §
patientdatalagen och i 4 kap. 2 § lagen om sammanhéllen vrd-
och omsorgsdokumentation

Enligt 3 § patientdataférordningen fir Socialstyrelsen ocksd efter att
ha gett Integritetsskyddsmyndigheten tillfille att yttra sig, meddela
foreskrifter om verkstilligheten av patientdatalagen och lagen om
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation i friga om siker-
hetsdtgirder vid helt eller delvis automatiserad behandling av per-
sonuppgifter.

Alla dessa bemyndiganden har starka sammankopplingar till bide
Socialstyrelsens bemyndiganden om att meddela féreskrifter om
journalhandlingars innehdll, utformning, hantering och férvaring
och E-hilsomyndighetens, av utredningen foreslagna, nya uppgift
att ansvara for att ta fram och féreskriva om interoperabilitetslés-
ningar. Interoperabilitetslésningar 1 form av specifikationer kan
exempelvis peka pd vissa sikerhets- och behorighetsnivier vilket kri-
ver samordning mellan kraven som stills fr8n de olika myndig-
heterna.

For att sikerstilla att féreskrifterna samordnas med det arbete
som E-hilsomyndigheten bedriver inom sitt ansvarsomride bor
Socialstyrelsens bemyndigande forenas med en ritt fér E-hilsomyn-
digheten att yttra sig.

For okad tydlighet ska 2 § delas upp 1 tv8 olika paragrafer.

15.2 Interoperabilitetslosningar framtagna utifran
behov, kunskap och samarbete

15.2.1 Halso- och sjukvardens och patienternas behov
skavara i centrum

Bedomning: Interoperabilitetslésningarna ska primirt tas fram
utifrdn hilso- och sjukvardens och patienternas behov.

Arbetet med hilso- och sjukvirdens interoperabilitet behéver utgd
fran ett verksamhetsperspektiv eftersom interoperabilitet och digi-
talisering syftar till att l6sa problem 1 befintliga arbetssitt och ir ett
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medel f6r verksamhetsutveckling. Det handlar frimst om att 6ka
kvaliteten i virden genom att ritt information finns tillginglig nir
och dir den behévs, dels att automatisera moment som 1 dag gene-
rerar onddig administration och efterfrigan. Genom att knyta arbe-
tet till situationer dir hilso- och sjukvirden ir utmanad och dir det
finns tydliga nyttor skapas incitament fér hilso- och sjukvirdens
aktorer att piborja en omstillning mot 6kad interoperabilitet.

E-hilsomyndigheten behéver ha hilso- och sjukvirdens behov
och férutsittningar som utgingspunkt i styrningen fér att inter-
operabilitetslosningarna ska goéra maximal nytta. Infrastrukturen
blir effektiv och indamaélsenlig forst nir den utgdr frin de problem
som den dmnar l8sa. Arbetet med olika interoperabilitetslésningar
miste balansera it och teknik 3§ ena sidan, och verksamhetsnira be-
hov och utmaningar 4 andra sidan. Man behéver ocksd beakta om
16sningen kan férvintas nd hog grad av implementation eller inte.

Aven behov och utmaningar fér patienter bor vara utgingspunkt
for prioriteringarna. Det finns 1 dag flera fléden som inte fungerar
indamalsenligt ur ett patientperspektiv, inte minst situationer dir en
patients virdengagemang kriver omfattande samordning mellan
olika virdgivare och andra aktorer.

Prioriteringen av vilka 16sningar som ska tas fram ska allts frimst
drivas av behov frin hilso- och sjukvirden och patienter och av en
gemensam beddémning av potentialen till bred implementation.
Samtidigt kan det finnas lsningar som méste tas fram pd grund av
rittsliga krav via nationell eller europeisk lagstiftning (exempelvis
EHDS). Prioriteringar kommer dirfér dven i viss man komma att bli
styrda av forfattningsmissiga krav. Sidan lagstiftning kommer ocksd
att paverka takten 1 hur linge en 16sning har rekommenderad status
innan den omfattas av en foreskrift.

En annan aspekt som kan tas 1 beaktan 1 prioriteringsprocessen ir
att genom att prioritera vissa omriden finns goda forutsittningar att
bidra till andra uppsatta mil. Genom att prioritera primirvirdens
behov och utmaningar kan exempelvis omstillningen mot en god
och nira vird frimjas.
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15.2.2 Mest andamalsenligt att styra vardgivares delning
av patientuppgifter

Bedomning: Det ir mest indamélsenligt att styra vardgivares
tillgingliggdrande av patientuppgifter till andra virdgivare.

I foregdende avsnitt konstaterar utredningen att arbetet mot dkad
interoperabilitet behtver utgd frin verksamhetsperspektiv. De ut-
maningar som nimns i direktiven ir dessutom sddana som nistan
uteslutande har sin orsak i bristande interoperabilitet i samband med
att virdgivare tillhandahiller eller tar del av data. Utredningen anser
dirfor att det dr mest dandamadlsenligt att bestimmelserna 1 férsta
hand ska reglera situationer nir virdgivare gér uppgifter om en pati-
ent tillgingliga f6r andra virdgivare.

Vidare talar évervigande skil for att samtliga virdgivare bér om-
fattas av bestimmelserna. Av vira direktiv framgir att vira forslag
ska omfatta alla virdgivare, offentliga som privata. Att alla virdgivare
omfattas av samma krav pd interoperabilitet ger dessutom 6kad tyd-
lighet och transparens. Det ger ocksd bist férutsittningar for effek-
tiv datadelning mellan virdgivare eftersom nyttan av att stilla krav
pé interoperabilitetsldsningar 6kar ju fler som anvinder dem. Att alla
virdgivare omfattas av bestimmelsen kommer enligt vr bedémning
dessutom att underlitta Sveriges arbete 1 samband med utvecklingen
av det europiska hilsodataomridet (EHDS).

All data som vérdgivare behandlar kommer dock inte triffas av
véra forslag (se vidare 15.3 och 15.4). For offentliga virdgivare och
huvudmin kommer krav pd interoperabilitetsldsningar for vissa
informationsmingder att kunna styras med stod av de férvaltnings-
gemensamma nationella interoperabilitetslésningarna.

Enligt utredningens direktiv ska vi limna indaméilsenliga och
samhillsekonomiskt effektiva férslag som bedéms vara nédvindiga
med syfte att bland annat bidra till en effektivare och sikrare tillging
till patienters hilsodata f6r sdvil primir- som sekundir anvindning.
Aven om utredningens bedomning ir att det 4r mest indamilsenligt
att styra pd vardgivares férméga till interoperabilitet i syfte att f3
bittre och sikrare informationsfléde f6r virdindamal menar vi att
forslagen leder till fordelar dven f6r andra indamail. En enhetligare
standardisering ger 6kade méjligheter f6r automatisering och effek-
tivisering 6ver lag. Det kommer 6ka chanserna att hitta relevant data
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samt att samla in data pd ett enhetligt sitt. Detta skapar bittre for-
utsittningar for exempelvis forskning och uppféljning. En 6kad
standardisering 1 hilso- och sjukvirden kommer iven bidra att 6ka
samhillets f6rmdga att mota olika utmaningar och kriser. Standardi-
serade data underlittar exempelvis ssmmanstillningen av ligesbilder
och gor ocksd att myndigheterna kan komplettera informationen
med data frin andra standardiserade killor pd ett mer effektivt sitt.

15.2.3 Ett nationellt rad for hdlso- och sjukvardens
interoperabilitet behover inrattas

Bedomning: Det behdvs ett nationellt forum pd strategisk nivd
for frigor om hilso- och sjukvirdens interoperabilitet.

Andamilsenliga interoperabilitetslésningar kan inte tas fram av en
statlig myndighet 1 ett vakuum. Arbetet med interoperabilitetslés-
ningar behover vara behovs- och nyttodrivet och 1 forsta hand utgd
frén prioriterade anvindningsfall och situationer dir viktig infor-
mation behover kunna utvixlas.

E-hilsomyndigheten behover dirfor fora dialog och samverka
med hilso- och sjukvirdens aktorer for att forstd vad som ir natio-
nellt prioriterat och hur olika nyttor ska kunna realiseras. Denna
strategiska dialog och samverkan ska ligga till grund f6r de beslut
som kommer att fattas av myndigheten, och som p3 sikt kan bli
bindande f6r aktorerna. Vilka interoperabilitetslésningar som hilso-
och sjukvdrden behover och hur de ska utformas ir beslut av stra-
tegisk karaktir dir fler aktorer dn bara den ansvariga myndigheten
behéver involveras 1 beslutsprocessen. Att prioritera vilka behov
inom hilso- och sjukvirden som ir storst, och var arbetet med inter-
operabilitetslosningar kan gora mest nytta, blir en viktig uppgift for
E-hilsomyndigheten att hantera i dialog med sektorn.

Det finns i dag en rad olika forum dir hilso- och sjukvdrdens
behov kopplat till digitalisering och interoperabilitet diskuteras, men
inget dir det dr huvudfrgan och inget dir dialogen férs pd tillrick-
ligt strategisk nivd. Utredningen bedémer dven att frigan om hilso-
och sjukvirdens interoperabilitet ir s& pass viktig f6r hilso- och sjuk-
virdens utveckling att det dr motiverar att inritta ett sirskilt strate-
giskt organ 1 form av ett rdd for indamailet.
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15.2.4 Ett radgivande organ som kan uttrycka hélso-
och sjukvardens informationsbehov ska inrattas

Forslag: Det ska anges 1 E-hilsomyndighetens instruktion att
det ska finnas ett rddgivande organ inom myndigheten som ska
heta Ridet for hilso- och sjukvirdens interoperabilitet. R3det ska
medverka 1 arbetet med en nationell strategisk plan fér den digi-
tala informationsfoérsérjningen samt bidra till utvecklingen av
den nationella digitala infrastrukturen inom hilso- och sjukvér-
den. Dessutom ska ridet medverka till 6kad samordning och
samarbete mellan berérda aktorer 1 frigor om den nationella digi-
tala infrastrukturen.

Som konstaterats i foregdende avsnitt ir det viktigt att de beslut som
fattas av E-hilsomyndigheten ska ha legitimitet och vara férankrade.
Det finns dirfor anledning att inrittas ett rddgivande organ, be-
nimnt Ridet f6r hilso- och sjukvirdens interoperabilitet (Rddet),
hos myndigheten.

For att sikerstilla att det idr hilso- och sjukvirdens behov av inter-
operabilitet som i forsta hand omhindertas behover de aktdrer som
triffas av kraven tidigt vara med 1 processen och ha en rést nir det
giller prioritering, tdgordning och inférandetakt av interoperabili-
tetslosningar. Utdver det finns det starka skil att sikerstilla att
E-hilsomyndigheten fir stdd i sitt arbete med urval av informations-
mingder som ska bli obligatoriska, och pa vilket sitt uppgifterna ska
delas. Tidiga indikationer pd att myndigheten koncentrerar sig pd
ritt sak och har identifierat eventuella hinder for att realisera fram-
tida behov och krav minskar riskerna med att framtida féreskrifts-
arbete stoter pd onddiga och undvikbara hinder.

Ett rddgivande organ kan formaliseras genom en skrivning i myn-
dighetens instruktion eller genom ett sirskilt beslut av regeringen.
Ett inférande av ett rdd skulle ocksd kunna limnas 6ppet f6r myn-
digheten att sjilva initiera.

For att forverkliga mélsittningarna med standardisering och inter-
operabilitet ser utredningen behov av formaliserad strategisk samver-
kan mellan myndigheterna som har mandat att stilla krav och de verk-
samheter vars behov kraven ska tillgodose. Detta for att sikerstilla att
det r det faktiska behovet av interoperabilitet gillande f6r hilso- och
sjukvérden kritiska datamingder som styr kravstillningen.
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Statskontoret har utryckt att sirskilda organ inte bér vara ett
forstahandsalternativ fér att organisera nigon verksamhet i staten
eftersom det ir ett avsteg fr@n principen om att en myndighet be-
stimmer 6ver sin egen organisation. Det riskerar dessutom att skapa
oklarheter nir det giller roller och ansvar. Statskontorets utgdngs-
punkt ir dirfor att regeringen bara bor inritta sirskilda organ nir
det finns tydliga motiv, limpliga férutsittningar och dir inget annat
alternativ framstir som bittre.”®

Utredningen anser att detta omrade ir ett sidant dir ett undantag
ir motiverat. Hilso- och sjukvirdens interoperabilitet och dess kom-
plexitet avseende hur virden faktiskt bedrivs gor att det finns ett
sirskilt behov av samarbete och samordning. Vi har tidigare kon-
staterat att det saknas tillrickliga befintliga strukturer fér detta 1 dag
och att sidana ir efterfrdgade frén bide verksamma inom hilso- och
sjukvirden och de statliga myndigheterna som arbetar med frigorna
inom sektorn.

For att férverkliga mlsittningarna med standardisering och inter-
operabilitet ser utredningen behov av formaliserad strategisk sam-
verkan mellan myndigheterna som har mandat att stilla krav och de
verksamheter vars behov kraven ska tillgodose.

Krav pd interoperabilitetslosningar och obligatorisk delning av
vissa uppgifter (se avsnitt 15.3 och 15.4) kommer dessutom medféra
intring 1 den kommunala sjilvstyrelsen (se avsnitt 3.3 och 20.4).
Genom att sikerstilla att det finns ett reglerat forum {ér regionerna
och kommunerna att pdverka inriktningen och takten pd kraven an-
ser vi att riskerna minskar for att detta intrdng ir oproportionerligt
1 forhéllande till de nyttor som férslagen ska dstadkomma. Det ir
rimligt att involvera de aktdrer som berdrs f6r att kunna gora ritt
prioriteringar av de informationsmingder som behéver delas och
vilka krav som ska stillas pd dessa. Genom att férfattningsreglera del-
tagande av representanter frin hilso- och sjukvirden sikerstiller vi
denna viktiga funktion. Genom att féra in det i instruktionen ges
dessutom en signal att Ridets uppdrag inte ir en tillfillig 16sning,
vilket dr fallet med ett regeringsuppdrag som till sin natur dr begrin-
sat. Detta ir viktigt eftersom arbetet med hilso- och sjukvirdens
interoperabilitet kommer att behdva bedrivas med ett lingsiktigt per-
spektiv. Beddmningen ir sammantaget att ett nationellt rid for fra-
gor om interoperabilitet avseende hilso- och sjukvirden behdovs.

2 Statskontoret (2023) Myndigheternas sirskilda organ Vad, hur och varfér.
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Som konstaterats under avsnitt 15.1.6 behéver arbetet med hilso-
och sjukvérdens interoperabilitet innefatta tydlig planering och fram-
forhillning. Ridet ska dirfor medverka 1 arbetet med en nationell
strategisk plan f6r den digitala informationsférsérjningen.

Rédet ska dven bidra till utvecklingen av den nationella digitala
infrastrukturen inom hilso- och sjukvarden, detta genom att exem-
pelvis stddja tillimpningen av interoperabilitetslésningar. Dessutom
ska Rddet medverka till 6kad samordning och samarbete mellan
berdrda aktorer i frigor om den nationella digitala infrastrukturen.
Rédet bor vara knutet till den organisatoriska funktion hos E-hilso-
myndigheten som ska driva arbetet med hilso- och sjukvirdens
interoperabilitet (se avsnitt 15.1.6).

15.2.5 Representation i Radet

Forslag: Ridets sammansittning ska framgd av E-hilsomyndig-
hetens instruktion. Rddet f6r hilso- och sjukvdrdens interopera-
bilitet ska bestd av en ordférande och minst &tta andra ledaméter
som utses av E-hilsomyndigheten. Av ledamoterna ska minst half-
ten foretrida virdgivarna, minst en féretrida Socialstyrelsen och
minst en foretrida Myndigheten for digital férvaltning.

Nir det giller regleringen av sammansittningen av Ridet har vi be-
démt att det behovs en konstruktion som ir nigorlunda flexibel.
Ledaméter kan behova bytas ut 1 férhillande till framtida utman-
ingar som behéver tas om hand 1 Rddet. Detta ir sirskilt viktigt pd
ett sd forinderligt omride som interoperabilitet inom hilso- och
sjukvirden faktiskt utgor.

Statskontoret har konstaterat att dven om sirskilda organs huvud-
sakliga uppgift ir att ge rdd till myndigheten finns det férdelar om det
ir myndigheten sjilv som kan utse ledaméoter. En fordel ir att leda-
moternas kompetens dd kan bli mer direkt anpassad till myndighets-
chefens behov. Det finns enligt Statskontoret en risk f6r att myn-
dighetens behov av rdd inte tillgodoses 1 samma utstrickning om
regeringen utser ledamoterna. Samtidigt konstateras att regeringen
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behover viga detta mot att den 1 vissa fall kan vilja styra kompetens
och inriktning hos organets ledaméter.”

I det aktuella fallet, dir ett viktigt syfte for Radet dr att ge rad till
E-hilsomyndigheten i de frigor dir myndigheten behéver stod, ir
de mer limpligt att myndigheten och inte regeringen som utser leda-
moterna. Regeringen kan, genom att dndra E-hilsomyndighetens
instruktion, fortfarande piverka antalet ledaméter eller inriktning pd
organets ledaméter for att sikerstilla inriktningen av Ridet.

Rédet ska bestd av en ordférande och minst &tta ledaméoter. Minst
hilften av ledaméterna ska foretrida vardgivarna for att stadfista
principen om att hilso- och sjukvirdens behov ska komma forst.

Nir det giller vilka statliga myndigheter som ska ha en utpekad
plats 1 Radet bedémer vi att dessa bor utgoras av foretridare for
Socialstyrelsen och Myndigheten fér digital férvaltning.

Socialstyrelsens ir férvaltningsmyndighet for verksamhet som
ror bland annat hilso- och sjukvird, tandvérd och socialtjanst. Myn-
digheten har som beskrivits innan dessutom uppgifter och expert-
kunskap gillande grundliggande delar 1 f6rhillande till interopera-
bilitetslésningar f6r hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen har vidare
en central roll nir det giller statens kunskapsstyrning inom hilso-
och sjukvirden och i férhillande tll 6vriga myndigheter. Sedan den
1 juli 2015 ir Socialstyrelsen ordférande i Rdet for styrning med
kunskap avseende hilso- och sjukvird och socialtjinst. Med sitt breda
uppdrag och sin méjlighet att anvinda sina befintliga nitverk som
forankringsmekanism anser vi att Socialstyrelsen har en naturlig
plats 1 ett rid for interoperabilitet.

Myndigheten for digital forvaltning har bland annat i uppgift att
samordna och stddja den forvaltningsgemensamma digitaliseringen
och samordna frigor om gemensamma standarder, format, specifika-
tioner och liknande krav for den offentliga férvaltningens elektroniska
informationsutbyte. Digg féreslds av en annan statlig utredning (se
avsnitt 12.1.2) {8 ansvar f6r att ta fram nationella interoperabilitets-
l6sningar f6r den offentliga férvaltningen. Det ir av stor betydelse att
de interoperabilitetslosningar som tas fram for hilso- och sjukvér-
den samordnas med de forvaltningsgemensamma nationella inter-
operabilitetslosningarna som eventuellt beslutas av Digg. Utred-
ningen bedémer dirfor att dven Digg har en naturlig plats 1 ett rad
for hilso- och sjukvirdens interoperabilitet. Aven om den for Digg

¥ Statskontoret (2023) Myndigheternas sirskilda organ Vad, hur och varfor.
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forslagna uppgiften att ta fram nationella interoperabilitetslosningar
for den offentliga férvaltningen inte materialiseras har Digg fortsatt
det huvudsakliga samordningsansvaret f6r Ena — Sveriges digitala
infrastruktur. Utredningen bedémer att samordningen mot Ena ir
s& pass omfattande och viktig att iven det motiverar Diggs perma-
nenta deltagande 1 Radet.

Andra méjliga representanter i Ridet

Det ligger 1 E-hilsomyndighetens intresse att {4 en s8 bra samman-
satt grupp av representanter som mojligt for att sikerstilla att rice
urval av omriden prioriteras och blir féremal for nationella krav.
Exempel p4 andra aktdrer som kan delta 1 Radets arbete ir foéretridare
for patient- och professionsféreningar, leverantorer av it-system eller
medicintekniska produkter, samt andra statliga myndigheter sisom
Likemedelsverket och Inspektionen {6r vird och omsorg.

Patientforetridare bidrar ofta med nya perspektiv och ir en viktig
resurs 1 hilso- och sjukvirdens utveckling. Erfarenheter frin patien-
ter och deras nirstiende efterfrigas alltmer i1 styrningen, ledningen
och utvecklingen av hilso- och sjukvirden. I omstillningen till en
god och nira vird ska virden utgd frin patientens behov, preferenser
och erfarenheter och att patienter ska goras mer delaktiga.” Utred-
ningen menar dirfor att det ir motiverat att patienter ges insyn och
mojlighet att kunna delta 1 diskussioner om hilso- och sjukvirdens
prioriteringar och behov genom att vara representerade 1 Rddet.

Leverantorer av it-system och medicintekniska produkter skulle
1 sin tur ha en viktig plats att fylla i och med den kunskap de besitter
om bide de férutsittningar som finns 1 vdrdsystemen och kompe-
tens kring framtida utvecklingsomraden.

IVO och Likemedelsverket dr aktdrer som har viktiga tillsyns-
ansvar. I kapitel 16 foreslar vi att IVO:s befintliga tillsynsansvar
ocksd ska omfatta tillsyn 6ver om vardgivare delar obligatoriska in-
formationsmingder pd anvisat sitt. IVO kan genom sin tillsyn
identifiera omrdden dir bristande datadelning mellan virdgivare ut-
gor patientsikerhetsrisker. Aven Likemedelsverket har ett viktigt
tillsynsansvar, bland annat for tillsyn av medicintekniska produkter
och nationella medicinska informationssystem. Aven Likemedels-

8 Prop. 2019/20:164 Inriktning for nira och tillginglig vird — en primérvdrdsreform.
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verket kan reagera pd patientsikerhetsbrister, men d& i form av att
medicintekniska programvaror och NMI ir sikra och effektiva och
inte innebir patientrisker. Aven vid sidan tillsyn kan bristande inter-
operabilitet identifieras. Likemedelsverkets arbetar dessutom med
att implementera standarder foér informationsstruktur pd like-
medelsomrédet.

15.3 Krav pa interoperabilitetslésningar vid frivillig
delning av patientuppgifter

15.3.1 Féreskrivna interoperabilitetslosningar
for halso- och sjukvarden

Forslag: Det ska 1 lagen om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation inféras en skyldighet f6r virdgivare att anvinda
interoperabilitetsldsningar f6r hilso- och sjukvirden nir vird-
givare frivilligt gor patientuppgifter tillgingliga f6r andra vérd-
givare.

En indamailsenlig digitalisering kriver strukturerade och ldngsiktiga
insatser. Som vi kunnat konstatera i 14.1.1. och 14.1.2 sker mycket
av det interregionala samarbetet pa frivillig basis och ingen har man-
dat att tvinga ndgon annan part att anpassa sig till vare sig standarder
eller gemensamt prioriterad och beslutad teknik. Flera aktérer som
utredningen varit 1 kontakt med har uttryckt en stor frustration éver
detta. Aktorerna efterfrigar helt enkelt att ndgon kan sikerstilla att
gemensamt fattade beslut ocks3 efterlevs.

Utredningen bedémer att avsaknaden av mandat och tvingande
beslut innebir en osikerhet som inte gynnar investeringar och gemen-
samma dtaganden. Staten behover dirfor bidra till att investeringar 1
hilso- och sjukvardens digitala infrastruktur blir ldngsiktigt hallbara,
kostnadseffektiva och i méjligaste man blir dteranvindningsbara.
Utredningen bedémer att det enda sittet att nationellt sikerstilla
efterlevnad ir att koppla sidana beslut till krav via férfattning i form
av myndighetsforeskrifter (se avsnitt 15.3.4). Sidana krav gor det
ocks3 littare for virdgivare och huvudmin att kravstilla mot leve-
rantorer av vardinformationssystemen.
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Bestimmelserna som vi foresldr 1 detta avsnitt giller den frivilliga
delningen av patientuppgifter som virdgivare har méjlighet till
genom lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.
Bestimmelserna medfér inga skyldigheter att tillgingliggora pati-
entuppgifter, men innebir att mojligheten f6r sddan delning ska
kunna omfattas av krav pd hur det ska goras.

Hilso- och sjukvdrd bedrivs bland annat av regioner, kommuner,
juridiska personer och enskilda niringsidkare. Vart férslag innebir
sdledes ett nytt dliggande f6r kommuner och regioner som kommer
styra den tekniska utvecklingen inom kommuner och regioner. Av
avsnitt 3.1 framgdr att regeringen inte f&r meddela foreskrifter som
innebir dligganden f6r kommuner, regioner och enskilda utan stod 1
ett bemyndigande frin riksdagen. Bestimmelser om virdgivares skyl-
dighet att anvinda foreskrivna interoperabilitetslosningar f6r hilso-
och sjukvarden behover siledes anges i lag.

Utredningen har ¢vervigt att placera bestimmelsen om vardgiva-
res skyldighet att anvinda foéreskrivna interoperabilitetslsningar
for hilso- och sjukvérden i en ny lag som sirskilt reglerar hilso- och
sjukvirdens interoperabilitet. En ny lag skulle betona vikten av en
enhetlig och samordnad styrning pd omridet, vilket skulle minska
risken for fortsatt utveckling av fragmenterade krav pd standarder.
En ny lag skulle ocksd spegla det forvaltningsgemensamma regel-
verket pd ett bittre sitt och samla viktiga begrepp pd omrédet. En
annan viktig aspekt med att inféra en ny lag dr att det méjliggor en
rittsligt skalbar modell pd interoperabilitetens omrdde som kan
reglera skyldigheter f6r andra aktérer dn virdgivare. En ny lag méj-
liggdr att informationsfloden frdn flera aktdrer och olika typer av
data kan regleras i samma forfattning. Genom att samla bestimmel-
ser om krav pd interoperabilitet inom hilso- och sjukvirden i samma
lag blir det tydligare vilka aktorer, uppgifter och informationstléden
som omfattas av olika interoperabilitetslgsningar.

Samtidigt finns det flera skil som talar mot en ny lag. Utred-
ningen bedomer att det 1 forsta hand ir viktigt att infora bestim-
melser som leder till 6kad interoperabilitet mellan virdgivare for att
dstadkomma en bittre och sikrare informationsférsérjning av hilso-
data. P4 manga sitt dr det dirfor mest indamélsenligt att infora
bestimmelser om virdgivares skyldighet att anvinda féreskrivna inter-
operabilitetslosningar f6r hilso- och sjukvirden i en befintlig f6r-
fattning pd hilso- och sjukvirdens omride. De lagar som frimst kan
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komma 1 friga ir patientdatalagen respektive lagen om samman-
hillen vird och omsorgsdokumentation. Patientdatalagen ir den
huvudsakliga registerférfattningen inom hilso- och sjukvirdens om-
ride och tillimpas vid vdrdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden. Lagen reglerar bland annat hur person-
uppgifter ska behandlas, hanteras och férvaras inom hilso- och sjuk-
varden. Lagen om sammanhillen vird och omsorgsdokumentation
reglerar 1 sin tur bland annat virdgivares elektroniska tillgdng till
andra virdgivares patientuppgifter.

En nackdel med att placera bestimmelser om virdgivares skyl-
dighet att anvinda féreskrivna interoperabilitetslosningar for hilso-
och sjukvirden i ndgon av dessa lagar ir att det inte dr indamalsenligt
att 1 framtiden inféra krav pd interoperabilitet fér andra data in
sddana som pdverkar virdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden i PDL eller SVOD. Lagen om samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation ir dessutom enbart tillimp-
lig pd informationsfléden mellan virdgivare, omsorgsgivare och mel-
lan virdgivare och omsorgsgivare. A andra sidan bor framh3llas att
utredningen inte har kunnat identifiera andra fléden av data in del-
ning mellan virdgivare som 1 dagsliget kan anses limpliga att reglera
1 en ny lag om hilso- och sjukvirdens interoperabilitet.

Av avsnitt 8.4-8.6 framgdr att det finns ett mycket stort antal
foreskrifter och andra bestimmelser som pd olika sitt reglerar vard-
givares skyldigheter och mojligheter att dela olika typer av uppgifter.
Det kan dock konstateras att de flesta bemyndiganden att meddela
sddana foreskrifter ir utformade som en allmin méojlighet for en
myndighet att meddela verkstillighetsforeskrifter eller ange hur en
viss uppgiftsskyldighet ska fullgéras. Exempelvis far Socialstyrelsen
med stdd av bemyndigandet i 6 § férordningen om patientregister
hos Socialstyrelsen meddela foreskrifter om hur vérdgivare ska full-
gora uppgiftsskyldigheten till patientregistret. Socialstyrelsen har
genom bemyndigandet meddelat foreskrifter bdde om vilka uppgif-
ter vardgivare ska limna tll patientregistret och hur virdgivare ska
limna in dessa uppgifter (se avsnitt 8.4.2). Utredningens bedémer
att det dr olimpligt att bryta ut den del av en myndighets bemyndi-
gande som kan anses innefatta ritten att féreskriva om olika inter-
operabilitetslosningar frin bemyndigandet att i 6vrigt foreskriva hur
en uppgiftsskyldighet ska fullgoras. Ett bemyndigande att meddela
foreskrifter om verkstillighet eller fullgérande av uppgiftsskyldighet
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bor dirfér dven i fortsittningen hillas samman i den aktuella lagen
pa respektive omrdde.” En ny lag om hilso- och sjukvirdens inter-
operabilitet skulle dirmed inte innebira ndgon férenkling eller moj-
lighet att samla aktuella bestimmelser om interoperabilitet 1 dags-
liget. I stillet skulle en ny lag bidra till att befista uppfattningen att
juridiken pi omridet ir komplex, omfattande och svirnavigerad.”
For att dstadkomma 6kad interoperabilitet och minska administra-
tivt dubbelarbete for hilso- och sjukvirdspersonalen foresldr vi
i stillet 1 avsnitt 15.5 att det i vissa fall ska inforas en skyldighet for
myndigheter som meddelar féreskrifter om verkstillighet eller full-
gorande av uppgiftsskyldighet att beakta de interoperabilitetslds-
ningar som tagits fram utifrin hilso- och sjukvirdens behov.

Sammantaget bedémer alltsd utredningen att évervigande skil
talar f6r att bestimmelser om ¢kad interoperabilitet mellan vérd-
givare ska inféras 1 en befintlig lag och att de ska inféras 1 lagen om
sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation.

Vi bedémer dock att det dr olimpligt att i lag foreskriva vilka
interoperabilitetsldsningar som ska anvindas. Vi bedémer dessutom
att det inte dr iandamalsenligt att mer detaljerat begrinsa mojligheten
for ndr krav pd interoperabilitetslosningar ska anvindas 1 lag. Alla
interoperabilitetsldsningar kan inte anvinds till alla fléden och kra-
ven kommer behdva anpassas utifrin olika omstindigheter. Vilka
fléden, informationsmingder, eller andra omstindigheter kraven ska
gilla bor 1 stillet bestimmas av en statlig myndighet i samverkan
med sektorns aktdrer och utgd frin hilso- och sjukvirdens behov (se
avsnitt 15.2). De féreskrivna interoperabilitetsldsningarna behover
ocksd f6ljas upp kontinuerligt och anpassas utifrin till exempel den
tekniska, rittsliga, medicinska och organisatoriska utvecklingen.
Vilka interoperabilitetsldsningar virdgivare ska anvinda vid frivillig
datadelning, och vid vilka férutsittningar, ska dirfor anges 1 fore-
skrifter som meddelats av regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer (se vidare avsnitt 15.3.3).

Avslutningsvis bor framhaillas att om det 1 framtiden skulle vara
aktuellt att utvidga tillimpningsomridet f6r interoperabilitetslos-
ningarna fér hilso- och sjukvirden till andra aktérer dn virdgivare,
andra uppgifter 4n om en patient samt andra floden fér primir-

¥ Se avsnitt 15.5.2.
30 Tfr. SOU 2023:89 Samordnat juridiskt stod och vigledning for hilso- och sjukvdrdens digita-
lisering.
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indamadl s foreligger enligt utredningen starka skl att pd nytt utvir-
dera behovet av att inféra den lag om hilso- och sjukvardens inter-
operabilitet som vi dvervigt men inte anser i dagsliget ir motiverad
att foresla.

15.3.2 Interoperabilitetslésning for hélso- och sjukvarden
ska definieras i lag

Forslag: Det ska i lagen om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation inféras en definition av uttrycket interoperabili-
tetslosning f6r hilso- och sjukvirden. Interoperabilitetslosning
for hilso- och sjukvirden ska definieras som en teranvindbar
resurs som beskriver rittsliga, organisatoriska, semantiska eller
tekniska krav, sdsom konceptuella ramverk, riktlinjer, referens-
arkitekturer, specifikationer, standarder, vissa tjinster och appli-
kationer, samt dokumenterade tekniska komponenter, sdsom
killkod, som syftar till férmdgan att ge eller {3 tillgdng till person-
uppgifter hos andra virdgivare genom ett elektroniskt system.

Utredningen foreslir att det i lagen om sammanhillen vird och
omsorgsdokumentation ska inféras en bestimmelse som definierar
begreppet interoperabilitetslisning for hélso- och sjukvdrden. Vi fore-
slar att det ska definieras som en dteranvindbar resurs som beskriver
rittsliga, organisatoriska, semantiska eller tekniska forutsittningar,
sdsom konceptuella ramverk, riktlinjer, referensarkitekturer, speci-
fikationer, standarder, vissa tjinster och applikationer, samt doku-
menterade tekniska komponenter, sdsom killkod, som syftar till for-
mdgan att tillhandahilla eller ta del av uppgift om en patient genom
ett elektroniskt system. Definitionen utgdr frin, och 6verensstim-
mer 1 princip, med den definition som anvinds 1 forslaget till lagen
om den offentliga férvaltningens interoperabilitet’ och EU:s inter-
operabilitetsférordning.

Den forsta delen 1 den definition som féreslds f6r den forvale-
ningsgemensamma regleringen har féljande lydelse ”En &teranvind-
bar resurs som avser rittsliga, organisatoriska, semantiska eller tek-
niska krav”. Den har i1 vdr definition ersatts av ”En 3teranvindbar
resurs som beskriver rittsliga, organisatoriska, semantiska eller tek-

1 Som féreslds i SOU 2023:96 En reform for datadelning. s. 32
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niska krav”. Vi menar att det finns skil att fortydliga att det handlar
om beskrivningar av olika férutsittningar som informationssystem
ska folja for att kunna interagera med varandra och pd s3 sitt skapa
interoperabilitet. Det ir alltsd inte friga om ndgra nya rittsliga eller
organisatoriska krav. Exempel pd sidana férutsittningar ir f6ljsam-
het till standarder som Snomed CT eller FHIR, eller f6ljsamhet till
utpekade applikationsgrinssnitt (API). Det innefattar ocks beskriv-
ningar av befintliga rittsliga och organisatoriska forutsittningar,
exempelvis beskrivning av krav pd samtycke eller den organisatoriska
tillhorighet som stills som krav for att {3 ta del av en uppgift. For att
inte begreppet ska forstds som att det 1 sig stiller nya rittsliga eller
organisatoriska krav ska definitionen av interoperabilitetslosning for
hilso- och sjukvirden justeras i forhdllande till det foérvaltnings-
gemensamma regelverket genom att ordet avser ska ersittas av be-
skriver. Detta idr frimst avsett som ett sprikligt fortydligande och
utgdr ingen dndring 1 sak.

Nir det giller frigan om huruvida tjinster ska ingd i definitionen
av interoperabilitetslosning och 1 s3 fall vilka typer av tjinster som
ska ingd instimmer vi i den uppfattning som framfors av utred-
ningen om interoperabilitet vid datadelning.”” Vir bedémning ir allt-
s& att vissa typer av tjinster kan ingd 1 den definition av interopera-
bilitetslésning som vi féresldr ska féras in 1 SVOD. En tjinst kan
tillhandah&llas som ett API som beskriver vilken information som
behéver kunna hanteras av ett system som madste anvinda APL:et,
och vilket format informationen behéver vara 1. Diremot avses inte
det som ofta kallas e-tjinster, det vill siga applikationer med ett an-
vindargrinssnitt (exempelvis 1177.se eller NPO). Grinsdragningen
ir viktig eftersom den innebir att det bemyndigande att foreskriva
om anvindning av vissa interoperabilitetsldsningar som vi foreslar
inte kan avse att foreskriva om en skyldighet for vardgivare att
anvinda sig av sddana tjinster. Det kommer siledes std dem fritt att
vilja exempelvis vilka e-tjinster som upphandlas, men diremot kom-
mer det finnas generella interoperabilitetskrav som méste vara upp-
fyllda. Dessa krav framgir av de interoperabilitetslésningar som
E-hilsomyndigheten och Digg kommer foreskriva om. For att f6r-
tydliga att endast vissa tjinster omfattas av begreppet interoperabi-
litetslosning f6r hilso- och sjukvirden ska definitionen justeras pd
s& sitt att ordet vissa infors framfor tjinster. Detta dr ocksd frimst

280U 2023:96 En reform for datadelning. s 217 {.
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avsett som en sprikligt fértydligande och utgér ingen dndring i sak
1 forhéllande till det forvaltningsgemensamma regelverket.

Nir det giller frigan om specifikationer i upprikningen av exempel
pd en dteranvindbar resurs i definitionen beddmer vi att specifika-
tioner ir indamalsenligt att ha med som exempel men utan en sddan
begrinsning till tekniska specifikationer som finns i forslaget till den
forvaltningsgemensamma definitionen. Detta ir inte heller imnat att
indra ndgot 1 sak utan endast tydliggora att det kan handla om alla
typer av specifikationer.

Interoperabilitetslosningar for hilso- och sjukvirden ska i férsta
hand tas fram for att stadkomma 6kad interoperabilitet mellan vrd-
givare och vi féresldr att definitionen regleras 1 lagen om samman-
hillen vird och omsorgsdokumentation. Det ir dirfor indamélsen-
ligt att 1 definitionen av begreppet knyta an till lagens terminologi.
Av definitionen ska dirfér framgd att interoperabilitetsldsningen
syftar till f6rmigan att ge eller {3 tillging till personuppgifter hos
andra virdgivare genom ett elektroniskt system.

15.3.3 Bemyndigande till regeringen

Forslag: Det ska i lagen om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation inféras ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
interoperabilitetsldsningar fér hilso- och sjukvirden.

I avsnitt 15.3.1 har vi konstaterat att det inte dr indamailsenligt att 1
lag ange vilka interoperabilitetslésningar vardgivare ska vara skyldiga
att anvinda 1 samband med datadelning. Samtidigt ir det nédvindigt
med hog grad av nationell enhetlighet f6r att 8stadkomma en bittre
och sikrare informationsférsérjning av data mellan virdgivare. Skyl-
digheten for vdrdgivare att anvinda interoperabilitetslgsningar vid
datadelning ma3ste alltsd kompletteras med ett bemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att med-
dela foreskrifter om interoperabilitetslésningar. Bemyndigandet ska
placeras i lag eftersom foreskrifterna innebir 8ligganden for de
regioner, kommuner, juridiska personer och enskilda niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvard. Vi har beskrivit férutsittningarna
for sddan delegation 1 avsnitt 3.1 Bemyndigandet ska vara utformat
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som en mojlighet for regeringen, eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer, att meddela sddana féreskrifter. Bemyndigandet
ska foras in 1 lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumen-
tation.

Avslutningsvis bor framhallas att den foreslagna bestimmelsen ir
begrinsad till att reglera krav pa virdgivare att vid frivilligt tillging-
liggérande av patientuppgifter till andra vdrdgivare enligt lagen om
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation tillimpa vissa fére-
skrivna interoperabilitetsldsningar. Bestimmelsen stiller allts3 inte
krav pd vardgivare att dela data och ger varken nytt rittsligt st6d for
frivillig datadelning eller begrinsar sddan ritt. Det foreslagna bemyn-
digandet f6r regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer avser alltsd formen foér datadelningen, inte att den ska ske. Med
bestimmelser som begrinsar sddan ritt avses exempelvis bestimmel-
ser om sekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen och bestimmel-
ser om skydd for personuppgifter i dataskyddsférordningen.

15.3.4 E-hidlsomyndigheten ska fa meddela foreskrifter om
vilka interoperabilitetslosningar som ska anvandas

Forslag: Det ska 1 patientdataforordningen inforas ett bemyn-
digande till E-hilsomyndigheten att meddela foreskrifter om
interoperabilitetsldsningar {6r hilso- och sjukvirden. Ritten att
meddela foreskrifter ska forenas med mojlighet f6r Myndigheten
for digital férvaltning och Socialstyrelsen att yttra sig.

I avsnitt 15.3.1 konstaterade vi att det inte ir limpligt att 1 lag fore-
skriva vilka interoperabilitetsldsningar som ska anvindas. Av samma
anledning ir det ir inte heller limpligt att géra det i en férordning.
Denilag angivna skyldigheten for virdgivare att anvinda interopera-
bilitetsldsningar méste alltsd férenas med ett bemyndigande till en
myndighet att meddela f6reskrifter om vilka interoperabilitetslos-
ningar som kravet 1 lagen ska omfatta.

Utredningen har under arbetets ging tagit emot synpunkter om
att det kan vara olimpligt att ge en statlig myndighet ett for brett
bemyndigande att besluta om hilso- och sjukvardens digitalisering.
Vi har tagit detta 1 beaktan och har begrinsat bemyndigandet att gilla
vissa angivna aktdrer (vdrdgivare) samtidigt som vi avgrinsat inda-
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mélet (sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation). Dessutom
har virdgivarna genom Radet for hilso- och sjukvirdens interopera-
bilitet mojlighet att pdverka prioriteringsordning samt omfattning
av kraven (se avsnitt 15.2.3). Sammantaget bedomer vi att dessa dtgir-
der motiverar ett bemyndigande till en statlig myndighet.

I avsnitt 15.1.7 redogor vi for skilen till att E-hilsomyndigheten
ska vara den myndighet som leder arbetet med att ta fram interopera-
bilitetslosningar for hilso- och sjukvirden. T det arbetet ingdr att
meddela foreskrifter om sidana interoperabilitetsldsningar varfor E-
hilsomyndigheten ska f3 ett sddant bemyndigande. Bemyndigandet
ska vara utformat som en mojlighet for E-hilsomyndigheten att med-
dela foreskrifter om interoperabilitetslésningar f6r hilso- och sjuk-
vérden och ska foras in 1 patientdataférordningen.

15.4 Krav pa interoperabilitetslosningar och krav
pa obligatorisk delning av vissa patientuppgifter

15.4.1 Krav pa vardgivare att tillgangliggora vissa uppgifter
om en patient

Forslag: Det ska anges i lagen om sammanhéllen vird- och om-
sorgsdokumentation att vdrdgivare, under vissa forutsittningar,
ska vara skyldiga att ge andra virdgivare elektronisk tillgdng till
vissa uppgifter om en patient som behdvs for en effektiv och
siker vard.

I lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation
ska det ocksd inféras ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras.

Viktiga patientuppgifter miste kunna anvindas
oavsett var de finns

Det rittsliga stodet for vardgivare att dela hilso- och sjukvérds-
uppgifter om patienter med andra virdgivare finns 1 lagen om sam-
manhillen vird och omsorgsdokumentation. Regelverket bygger pd
frivillighet, vilket i sin tur resulterat i att olika virdgivare tillging-
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liggor olika mycket information (se avsnitt 14.1.2). I en rapport frdn
2021 konstaterade E-hilsomyndigheten att avsaknaden av krav pi att
tillgingliggdra och ta del av information leder till att informationen
som finns att tillgd inte ir heltickande och att det finns en stor
variation i hur minga och vilka informationsmingder olika vird-
givare viljer att tillgingliggéra. E-hilsomyndigheten foreslog dirfor
ett obligatorium avseende tillhandahillande av vissa prioriterade
informationsmingder inom sammanh&llen journalféring.”

Bristen pd nationell enhetlighet har varit féremdl for kritik och
flera aktorer har foreslagit att det ska inféras en skyldighet for vard-
givare att ge andra vérdgivare elektronisk tillging till vissa person-
uppgifter om patienter. I samband med att bestimmelserna om sam-
manhdllen journalféring flyttades 6ver till en ny lag framforde flera
remissinsatser, diribland SKR*, Statens medicinetiska rdd*, Myn-
digheten for vird och omsorgsanalys™ och Swedish Medtech” att
det borde vara obligatoriskt fér kommuner och regioner att inritta
eller ansluta sig till sammanhllen vird- och omsorgsdokumenta-
tion. Aven Coronakommissionen bedémde i sitt delbetinkande att
avsaknaden av sammanhillen journalféring ir ett allvarligt patient-
sikerhetsproblem och att regioner och kommuner méste vidta dtgir-
der for att forverkliga en sammanhallen journalféring.*®

S& sent som i mars 2023 féreslog Utredningen om e-recept och
patientoversikter inom EES att det ska inféras krav pd virdgivare att
ge E-hilsomyndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en
patient for att tillféras en patientdversikt inom Sverige, och frin
E-hilsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sidan patientéver-
sikt. Forslaget motiverades huvudsakligen utifrin den nytta i form
av stirkt patientsikerhet som tillgdng till uppgifter om patientens
hilsa och vird ger.”” Férslaget har pd det stora hela tagits emot posi-
tivt av remissinstanserna. SKR uppger i sitt remissvar att man stédjer

3 E-hilsomyndigheten (2022) Sammanhdllen jowrnalféring. Méjligheter till digital informa-
tionsforsérining pa hilsodataomrddet.

3 SKR (2021) Yttrande. Informationséverféring inom vdrd och omsorg (SOU 2021:4).

3 Statens medicinetiska rid (2021). Remissvar avseende betinkandet Informationssverforing
inom vdrd och omsorg (SOU 2021:4).

% Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys (2021) Myndigheten for vird- och omsorgsanalys
remissyttrande dver betinkandet Informationséverféring inom vdrd och omsorg (SOU 2021:4,
$2021/00850).

7 Swedish Medtech (2021) Remissvar gillande betinkande SOU 2021:4, Informationséver-
foring inom vérd och omsorg.

¥ SOU 2020:80 Aldreomsorgen under pandemin. s. 246.

¥ SOU 2023:143 Patientoversikter inom EES och Sverige. s 214 {.
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forslaget och att obligatorium fér virdgivare skapar forutsittningar
for en heltickande patientdversikt per patient, i kombination med
tydliga riktlinjer f6r vilka informationsmingder som ska tillginglig-
goras och delas. En forutsittning ir dock att dessa bestimmelser {6ljs
av rimliga tidplaner och villkor for realisering hos vardgivarna.®
Forslaget bereds for nirvarande inom Regeringskansliet.
Utredningens uppfattning ir att en forutsittning for att kunna
bedriva en effektiv och siker vird ir att virdgivare har tillgdng till
aktuella och relevanta uppgifter om patienten. Av utredningens direk-
tiv framgar att avsaknaden av en sammanhillen virddokumentation
leder till en 6kad administrativ bérda for hilso- och sjukvardsperso-
nalen som behéver samla in uppgifter frén flera killor, dokumentera
dubbelt och ta om prover. Det leder ocks3 till att patienter och dess
anhoriga blir ansvariga f6r att férmedla sin sjukdomshistoria och
annan viktig information till hilso- och sjukvirden, vilket 1 sig dr for-
enat med betydande risker. En sammanhillen virddokumentation
skulle ge hilso- och sjukvirden bittre underlag for diagnos och be-
slut om behandling samt bidra till en mer effektiv verksamhet. Pati-
enter och virdpersonal méste kunna lita pd att viktiga uppgifter om
patientens hilsa och vird som framkommit i samband med utred-
ningar och undersdkningar 1 hilso- och sjukvirden finns elektroniskt
tillgingliga oavsett vilken vdrdgivare patienten besoker.* Utred-
ningen konstaterar att om méilen om en god hilsa och en vird p3 lika
villkor f6r hela befolkningen ska kunna férverkligas behover rele-
vant patientinformation, oavsett var den producerats, vara tillginglig
dir den behovs. Det samma giller malen och ambitionerna med hilso-
och sjukvérdens omstillning mot en god och nira vird. Utredningen
menar att det idag, till skillnad frdn nir mojligheten till samman-
hillen journalféring inférdes, finns tekniska méjligheter f6r ett inda-
mélsenligt informationsutbyte. Det ir inte lingre indamilsenligt att
varje virdgivare sjilv ska avgora om och 1 s8 fall vilken information
ndgon annan virdgivare lingre fram i vrdprocessen ska ha mojlighet
att ta del av. Sddana 6verviganden behover 1 stillet baseras pa vilken
information som ir nddvindig f6r att kunna bedriva en effektiv och
patientsiker vird. For att 8stadkomma en bittre och sikrare infor-
mationsforsérjning av data mellan virdgivare dr det dirfér nédvin-

“SKR (2023) Yttrande. Patientéversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13).

1 Jfr. SOU 2023:143 Patientéversikter inom EES och Sverige. s. 213 och E-hilsomyndigheten
(2022) Sammanbhdllen journalféring. Méjligheter till digital informationsforsérining pa bélsodata-
omrddet.
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digt att 1 lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation
inféra en skyldighet f6r vardgivare att dela vissa personuppgifter om
patienter med andra virdgivare.

Utredningen om e-recept och patientdversikter inom EES har
foreslagit att det ska vara obligatoriskt fér virdgivare att ge E-hilso-
myndigheten elektronisk tillgdng till vissa sirskilt utpekade uppgif-
ter om en patient for att tillféras en patientdversikt. Forslaget base-
ras pd att E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla en tjinst som gor
det mojligt att tillgingliggéra och ta del av patientdversikter.* Vir
uppfattning, utifrin vira direktiv, ir diremot att det ir mer inda-
mélsenligt att skapa en teknikneutral rittslig konstruktion som inte
ir bunden till en specifik tjinst. Genom att stilla krav p virdgivarna
att tillgingliggora vissa sirskilt utpekade informationsmingder pd ett
standardiserat sitt” ir det méojligt for virdgivare att ge andra vird-
givare tillgdng till vissa personuppgifter om patienter oberoende av
virdinformationsystem eller andra digitala tjinster. Bestimmelsen
ska dirfor foras in 1 lagen om sammanhllen vird- och omsorgsdoku-
mentation.

Det framgir av 2 kap. 1 § lagen om sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation att inom sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation fir virdgivarna ha direktitkomst till andra vard-
givares personuppgifter inom hilso- och sjukvirden om det behdvs
for patientjournalféring och annan dokumentation som behévs 1 och
for virden av patienter. Vardgivarna fir ocksé ha sidan tillging som
behovs f6r administration som ror patienter och som syftar till att
bereda vird 1 enskilda fall eller som annars féranleds av vird i en-
skilda fall (se 2 kap. 4 § 1 och 2 PDL). Dessa syften brukar benimnas
varddokumentation. Vi bedémer att det inte ir indamalsenligt att
begrinsa mojligheten att stilla krav pd obligatoriskt tillginglig-
gorande till information enligt endast den forsta eller andra punkten
12 kap. 4 § PDL.

Vibedémer samtidigt att det varken dr indamalsenligt eller limp-
ligt att all information som frivilligt kan delas 1 dag ska vara obliga-
torisk att dela. Vi foresldr dirfor att uppgiftsskyldigheten ska be-
grinsas till vissa uppgifter om en patient som behivs for en effektiv och
siker vdrd. Genom skrivningen begrinsas uppgiftsskyldigheten till
vissa utpekade uppgiftsmingder. Det ir olimpligt att i lag ytterligare

2 SOU 2023:143 Patientéversikter inom EES och Sverige. s. 43 {.
# Genom féreskrivna interoperabilitetsldsningar for hilso- och sjukvirden.
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precisera vilka uppgifter om patienter som ska omfattas av uppgifts-
skyldigheten eller att i lag begrinsa vilka virdgivare som ska triffas
av uppgiftsskyldigheten i det enskilda fallet.* Uppgiftsskyldigheten
bor 1 stillet bestimmas 1 samverkan med sektorns aktérer och utgd
frdn hilso- och sjukvirdens behov (se avsnitt 15.2). Uppgiftsskyl-
digheten behover ocksd f6ljas upp kontinuerligt och anpassas utifrin
till exempel strukturférindringar i hilso- och sjukvirden, samhills-
utmaningar i form av kriser eller indrade dokumentationskrav. Vi
foreslar dirfor att regeringen eller den myndighet regeringen be-
stimmer ska f meddela foreskrifter om hur den uppgiftsskyldighet
som avses 1 forsta stycket ska fullgoras. I bemyndigandet finns sdle-
des bide en ritt att ange vilka uppgifter som ska omfattas av upp-
giftsskyldigheten samt ritt att stilla krav pd interoperabilitetslgs-
ningar som ska anvindas vid fullgérandet av uppgiftsskyldigheten.

Sarskilt om skyddet av patientuppgifterna

Utredningens f6rslag i denna del férutsitter siledes att samtliga vard-
givare ska ha tekniska forutsittningar att kunna dela patientuppgifter
genom sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation. Férslaget
innebir diremot inte en skyldighet for vrdgivarna att tillgingliggora
alla personuppgifter om patienter. I stillet ir det vissa sdrskilt utpe-
kade informationsmdngder som ska tillgingliggdras. Vidare ir det vik-
tigt att framhalla att utredningens férslag forutsitter att samtliga for-
utsittningar for vdrdgivares tillgingliggorande av information i 2 kap.
SVOD ska vara uppfyllda i det enskilda fallet f6r att virdgivaren ska
vara skyldig att tillgingliggdra en viss patientuppgift. Det innebir att
vérdgivaren bland annat ska ha informerat patienten om vad sam-
manhéllen vird- och omsorgsdokumentation innebir och méjlig-
heten att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga fér andra vérd-
givare. Om patienten motsitter sig att en uppgift tillgingliggors for
andra virdgivare ska uppgiften spirras av virdgivaren.* Det ir

* S&dana uppgiftsminger skulle exempelvis kunna vara uppmirksamhetsinformation, natio-
nella patientdversikter, grinséverskridande patientéversikter inom EES eller sidana uppgifter
som ska delas enligt frslaget till EHDS. Mot bakgrund av Férsvarsmaktens speciella och kom-
plexa verksamhet samt den sekretess som omgirdar verksamheten kan det exempelvis vara
limpligt att undanta Forsvarsmakten i egenskap av virdgivare frin skyldigheten att limna upp-
gifter till andra virdgivare.

2 kap. 2-3 §§ SVOD.
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endast ospirrade uppgifter om en patient som kan omfattas av vird-
givarens uppgiftsskyldighet.

Utredningens forslag pdverkar inte heller forutsittningarna for vard-
givares tillgdng till och behandling av personuppgifter. Virdgivare fir
bara ta del av och behandla personuppgifter som en annan virdgivare
gjort tillgingliga om férutsittningarna i 3 kap. SVOD ir uppfyllda.

Det ir inte heller ndgon skillnad i friga om sekretessens omfattning.
Vid sammanhillen vird och omsorgsdokumentation giller absolut
sekretess enligt 25 kap. 2 § forsta stycket OSL hos en myndighet som
bedriver hilso- och sjukvird fér uppgift om en enskilds personliga
forhéllanden som gjorts tillginglig av en annan vérdgivare om inte
férutsittningarna enligt SVOD f6r att myndigheten ska & behandla
uppgiften ir uppfyllda. Vidare framgir av andra stycket att om de
férutsittningar som anges 1 forsta stycket ir uppfyllda eller myn-
digheten har behandlat uppgiften enligt SVOD tidigare, giller sekre-
tess, med vissa undantag, om det inte stdr klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men
(se kapitel 6).

Utredningens férslag piverkar inte heller bestimmelserna i 4 kap.
PDL om inre sekretess och elektronisk dtkomst inom en virdgivares
verksamhet. Det foreligger alltjimt inre sekretess hos en vardgivare
och den som arbetar 1 virden fir endast ta del av sddana patientupp-
gifter som behovs i arbetet (4 kap. 1 § PDL). Aven kraven p4 vird-
givare att bestimma villkor for tilldelning av behérighet for dtkomst
till elektroniska uppgifter om patienter och att dokumentera och
kontrollera dtkomsten giller (4 kap. 2-3 §§ PDL) (se avsnitt 8.1.5).

I avsnitt 15.1.4 konstaterar utredningen att interoperabilitetslos-
ningar 1 form av standardiserade APIL:er till och frin de existerande
informationssystemen mojliggor — till skillnad frén dagens huvud-
sakliga mekanismer fér datadelning — arbete 1 samma system eller ta
del av journaluppgifter genom NPO — utan att dela mer information
in den som parterna ir 6verens om. Ett API, utformat for ett spe-
cifikt vdrdindamal eller process, skapar dirmed goda férutsittningar
att leva upp till dataskyddstérordningens princip om uppgiftsmini-
mering.

Aven om det inte ligger i utredningens uppdrag att limna forslag
pd infrastrukturtjinster bor det avslutningsvis understrykas att en
forutsittning for att inféra krav pd vardgivare att tillgingliggora vissa
patientuppgifter ir att det finns en nationell digital infrastruktur till-
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ginglig for alla virdgivare. I den firdplan {6r nationell infrastruktur
som tas fram av E-hilsomyndigheten beskrivs ett antal komponen-
ter som kan komma att vara centrala for olika specifikationer. Bland
dessa kan nimnas adresskatalog individ och organisation, samtyckes-
spirr- och ombudskomponenter samt komponenter fér identitet och
behorigheter.* En férutsittning for att kunna stilla krav pd vard-
givare att dela vissa patientuppgifter ir att sidana komponenter finns
pa plats.

Avslutningsvis bor framhallas att en djupgdende analys av f6rsla-
gens forenlighet med dataskyddsférordningen finns 1 avsnitt 18.2.

Historiska data

Historiska data dr sddana uppgifter om en patient som registrerats i
virdinformationssystemet innan en interoperabilitetslosning borjar
anvindas. Nir det giller historiska data bedémer utredningen att ut-
gdngspunkten bor vara att vardgivares skyldighet inte omfattar his-
toriska data, men att det fir avgoras i det enskilda fallet 1 samband
med féreskriftsarbetet.”” Om det finns risk fér patientsikerheten om
historisk information inte finns med i en viss interoperabilitetslos-
ning, miste detta beaktas vid framtagandet av foreskriften. I sam-
manhanget bor ocksd framhaillas att virdgivare ska beakta patient-
sikerheten vid tillgingliggérandet av information.

* E-hilsomyndigheten (2023) Forslag till vergripande fardplan for genomférandet av en nationell
digital infrastruktur for hilso-och sjukvdrden, Delredovisning $2023/02108, dnr 2023/02689.

¥ Det ir vanligen kostsamt ett exempelvis féra 6ver historiska data frin gamla till nya it-
system vid stora systembyten. Vid byte av virdinformationssystem ir det dirfor vanligast att
endast mata in ny information och arkivera historiska data, men ge dtkomst till arkivet och vid
behov himta upp och manuellt féra dver information dirifran till patientjournalen i det nya
systemet.
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15.4.2 E-hdlsomyndigheten ska fa meddela foreskrifter om vilka
uppgifter vardgivare ska ge andra vardgivare tillgang till

Forslag: Det ska i patientdataférordningen inféras ett bemyn-
digande till E-hidlsomyndigheten att meddela féreskrifter om hur
virdgivares uppgiftsskyldighet enligt lagen om sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation ska fullgoras. Ritten att med-
dela foreskrifter ska forenas med mojlighet for Myndigheten for
digital férvaltning och Socialstyrelsen att yttra sig.

Inledningsvis kan vi konstatera att Socialstyrelsen dr den expertmyn-
dighet som bemyndigats att meddela foreskrifter om bland annat
tilldelning, dokumentation, kontroll och sikerhetsdtgirder i sam-
band med sammanhillen vird och omsorgsdokumentation.* Social-
styrelsen har ocks3 ritt att meddela foreskrifter om innehéllet och
formerna for vrdens dokumentation och hur uppgiftsskyldigheten
till de nationella hilsodataregistren ska fullgéras.”” Starka skil talar
dirfor for att Socialstyrelsen ir den myndighet som ir mest limpad
att meddela foreskrifter om hur den uppgiftsskyldighet som avses i
1 kap. 1 a forsta stycket lagen om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation ska fullgsras. A andra sidan har utredningen i fére-
gdende avsnitt foreslagit att E-hilsomyndigheten ska bemyndigas att
meddela foéreskrifter om interoperabilitetslésningar 1 samband med
att vardgivare frivilligt tillgingliggor data enligt lagen om samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation. Det ir av stor vikt att even-
tuella foreskrifter om interoperabilitetslosningar samordnas med
foreskrifter som reglerar hur virdgivares ska fullgora sin skyldighet
att genom sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation ge andra
virdgivare tillgdng till vissa uppgifter om en patient som behovs fér
en effektiv och siker vard.

Utredningens beddmning dr dirfér att det dr mest indamalsenligt
att hilla samman bemyndigandena att meddela féreskrifter om inter-
operabilitetsldsningar vid frivillig delning enligt SVOD och meddela
foreskrifter om obligatorisk delning av vissa patientuppgifter genom
interoperabilitetslosningar. T annat fall finns risk for att kravstill-
ningen blir splittrad och att samma uppgiftsmingd kan triffas av
disparata krav pd interoperabilitetslosningar. En sddan risk skulle i

* Se 2 § patientdataférordningen.
# Se avsnitt 8.4.2 och 12.2.4.
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och for sig kunna motverkas av ett samrddsforfarande. Samtidigt ar
det svirt att motivera de extra administrativa kostnader som ytter-
ligare foreskriftsarbete orsakar och det finns ocksg starka skil som
talar for att det ska vara en huvudansvarig myndighet som koordi-
nerar, samordnar och driver arbetet med interoperabilitetslésningar
(se avsnitt 15.1.6). Informationsmingderna som kommer vara fore-
mél for foreskrifter kommer dessutom vara utvalda och beredda 1
den process som foregdr en specifikation, 1 vilken Socialstyrelsen
kommer ha en central roll (se avsnitt 15.1.11).

Det ir utredningens uppfattning att den mest indamalsenliga
ordningen ir att E-hilsomyndigheten bemyndigas att meddela fore-
skrifter om hur den uppgiftsskyldighet som avses 11 kap. 1 a férsta
stycket lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation
ska fullgéras. Bemyndigandet ska vara utformat som en mojlighet
for E-hilsomyndigheten att meddela sidana féreskrifter. For att
sikerstilla att foreskrifterna samordnas med det arbete som Digg
respektive Socialstyrelsen bedriver inom sina ansvarsomriden bér
E-hilsomyndighetens bemyndigande férenas med en ritt for Digg
och Socialstyrelsen att yttra sig.

15.5 En statlig samordning for att férebygga
administrativ borda och 6ka forutsattningarna
for automatiserad inrapportering

15.5.1 Statliga myndigheter bor utga fran
interoperabilitetslosningar som tagits fram
for halso- och sjukvarden

Bedémning: Statliga myndigheter bér utgd frén de interopera-
bilitetslosningar som tagits fram for hilso- och sjukvirden nir de
stiller krav pd virdgivares inrapportering.

Milet med hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en vird pa lika
villkor for hela befolkningen.”® Kvaliteten i verksamheten ska syste-
matiskt och fortldpande utvecklas och sikras.” For att kontinuerligt
stirka svensk hilso- och sjukvard behdvs kunskap om virdens ut-

%03 kap. 1 § HSL.
>15 kap. 4 § HSL.
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veckling och behov. Det finns ocks3 ett vixande behov av hilsodata
for att mer effektivt kunna méta komplexa samhillsutmaningar, f6r
att kunna bedriva tillsyn och uppféljning mer effektivt eller for
effektutvirdering av likemedel.”” Detta kriver for iandamélet anpas-
sade data som speglar de ridande forhillandena.

Som vi redovisat 1 avsnitt 14.4 har en rad olika myndighetsrap-
porter och statliga utredningar pekat p4 att vissa hilsodata av natio-
nellt intresse antingen saknas eller saknar nationell enhetlighet. Det
forsvirar f6r sdvil den regionala som den nationella politiken att
rikta insatser och resurser dit behoven ir som stérst. Flera av data-
mingderna som behévs f6r att f6lja upp hilso- och sjukvarden ur ett
nationellt perspektiv finns redan idag 1 virdinformationssystemen,
men de ir inte alltid mojliga att enkelt sammanstilla nationellt efter-
som specifikationer saknas eller inte anvinds. Andra uppgifter finns
tillgingliga 1 virdinformationssystem men saknar nédvindig struktur
for att mojliggdra automatisk extraktion av data ur de varierande
systemen.” Rapporterna och utredningarna visar ocks3 att den stat-
liga upptoljningen behéver bli snabbare och vara mer datadriven.
Den statliga fdrmdgan att bedriva indamalsenlig analys och uppfolj-
ning behéver dock byggas upp under former som gér att den statliga
styrningen som helhet upplevs sammanhéllen.

Samtidigt som staten har ett legitimt intresse av att analysera,
folja upp och styra hilso- och sjukvirden ur ett nationellt policy-
perspektiv behdver staten sikerstilla att de nationella intressena sd
l&ngt som mojligt inte 6kar administrationen for hilso- och sjuk-
virden. Vérdgivare och huvudmain har redan i dag lingtgiende skyl-
digheter att dela uppgifter om patienter f6r sekundira indamal si-
som uppféljning, forskning och statistik, vilka alla fyller viktiga sam-
hillsfunktioner. Samtidigt kan uppgiftsskyldigheten skapa admi-
nistrativt merarbete fér vdrdpersonalen. Eftersom det har saknats ett
ramverk for hur hilso- och sjukvirdens data ska standardiseras har
det varit upp till var och en som beslutar om hur en uppgiftsskyl-
dighet ska fullgoras att bestimma formatet f6r uppgiftsinsamlingen,
beroende pa indamalet. Aven om sidana krav till viss del har bidragit
till en standardisering av data inom hilso- och sjukvirden, har den
som behdver data ménga ginger utgdtt frin sina egna behov av

52 Dir. 2022:89 Hilsodata som nationellt intresse — en lagstifining for interoperabilitet.
3 Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av dataméngder av nationellt intresse pd hilsodata-
omrddet — slutrapport. s. 42.
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statistiska, tekniska och semantiska standarder i utformningen av
hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras. Mixen av standarder som nu
finns 1 hilso- och sjukvarden ir dirfér pd manga sitt framtagen och
anpassad for uppfoljning och statistikindamal, inte f6r andra behov
inom virden. Aven om detta resulterar i att exempelvis inrapporter-
ingen till registren blir enhetlig, sd kan det inte anses vara indamals-
enligt fér hilso- och sjukvirden som helhet.

Utredningen har 1 tidigare avsnitt bedémt att en nédvindighet
for att 8stadkomma en bittre och sikrare informationsforsérjning
av hilsodata mellan system och aktérer ir anvindningen av gemen-
samma interoperabilitetslésningar for hilso- och sjukvirden. Inter-
operabilitetslésningarna kommer att innebira en ny ordning fér den
nationella digitala infrastrukturen dir virdgivares behov av standar-
diserade data sitts 1 centrum. Nir hilso- och sjukvirdens informa-
tionsférsdrjning blir enhetlig 6ppnas mojligheten att stilla krav pd
samordning nir de statliga myndigheterna pd olika sitt anger hur
virdgivare ska dela data till mottagare utanfér hilso- och sjukvarden.
Det behovs dirfér mekanismer som sikerstiller att krav pd vird-
givare att anvinda vissa standarder och interoperabilitetslésningar
for vdrdindamal, s& lingt som méjligt dven stills nir samma data
begirs in av statliga myndigheter f6r andra, sekundira, indamail.
Denna samordning férhindrar disparata krav pd format och standar-
der satta efter mottagarens behov samt minskar merarbetet 1 virden.
Det ir dirfor enligt utredningen angeliget att kraven pd hur vird-
givarna ska limna uppgifter i s& hog grad som méjligt utgdr frin de
interoperabilitetslosningar som tagits fram for hilso- och sjukvar-
dens behov. Det ir f6rst dd som den statliga styrningen som helhet
upplevs sammanhéllen.

De statliga myndigheterna méste dock fortsittningsvis ha ridig-
het 6ver vad som ir indamailsenligt f6r utveckling av de arbetsupp-
gifter dir informationen frin hilso- och sjukvirden behévs, till
exempel hilsodataregister. Myndigheternas ansvar kan vara bero-
ende av exempelvis internationella 6verenskommelser, nationell ritt
eller annat som gor att interoperabilitetslésningar som tagits fram
for hilso- och sjukvarden inte ir fullt tillimpliga.

En forutsittning f6r att samordning ska vara mojlig dr dock att
det fungerar att dverfora uppgifter som delas frdn virdgivarna i en
viss standard till en standard som innebir att mottagaren kan an-
vinda uppgifterna dven for andra syften. Det kan komma att kriva
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metodutveckling inom olika anvindningsomriden, och 1 vissa fall
mappningar mellan kodverk. Sddan mappning behover tillhandah3l-
las av staten. I avsnitt 15.1.12 foresldr vi dirfér ate Socialstyrelsen,
dir det dr limpligt, ska ta fram och f6rvalta mappningar mellan seman-
tiska standarder som anvinds i de interoperabilitetslosningar for
hilso- och sjukvirden som tagits fram av E-hilsomyndigheten och
andra semantiska standarder som Socialstyrelsen ansvar for.

15.5.2 Socialstyrelsen ska beakta interoperabilitetslosningar
som tagits fram for halso- och sjukvarden

Forslag: Socialstyrelsen ska vid féreskrifter om utfirdande av
intyg enligt 3 kap. 16 § patientdatalagen samt fullgérande av upp-
giftsskyldighet till patientregistret, medicinska fodelseregistret,
cancerregistret, registret éver insatser inom den kommunala hilso-
och sjukvirden och tandhilsoregistret beakta de interoperabili-
tetslgsningar f6r hilso- och sjukvirden som tagits fram av E-hilso-
myndigheten.

Vi har under utredningens ging identifierat att det finns tre fléden
som 1 hogre grad skapar, eller kan skapa, merarbete f6r hilso- och
sjukvdrden i form av dubbeldokumentation och 6kade administra-
tiva kostnader. Det handlar om virdgivares skyldighet att utfirda
intyg och att limna uppgifter till nationella hilsodataregister, samt
till kvalitetsregister. Den frivilliga rapporteringen till de nationella
kvalitetsregistren behandlas i nista avsnitt.

Utfirda intyg

Intyg kan begiras for olika indamal och skyldigheterna att utfirda
vissa intyg regleras 1 olika forfattningar. Exakt hur minga olika sor-
ters likarintyg som forekommer dr dirfor svart att siga, men ungefir
200 olika intyg har identifierats i tidigare undersékningar. Det intyg
som utgdr den allra stdrsta delen rent volymmissigt dr likarintyg for
sjukpenning, vilket stdr for tvd miljoner skickade intyg per ir.>* Att
utfirda intyg ir dirmed en omfattande och dterkommande arbets-

** E-hilsomyndigheten (2020) Elektroniska likarintyg Forstudie. s. 13.
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uppgift inom hilso- och sjukvarden. For att underlitta fér hilso- och
sjukvirden att fullgéra sin skyldighet att utfirda intyg foresldr vi att
det ska inforas en skyldighet f6r Socialstyrelsen att beakta de inter-
operabilitetsldsningar {6r hilso- och sjukvirden som tagits fram av
E-hilsomyndigheten vid foreskrifter om utfirdande av intyg enligt
3 kap. 16 § PDL. Konsekvenser av en férindring av uppgifter som
limnas 1 intyg behéver bedémas och utredas av aktérer som dr mot-
tagare av uppgifterna, utifrdn anvindningsomrade.

Limna uppgifter till nationella hilsodataregister

I avsnitt 14.3 redogor vi f6r att Statskontoret 1 en rapport frin 2022
har bedémt att rapportering av uppgifter till staten ir en betungande
administrativ syssla inom vdrden.” I en annan rapport frin Statskon-
toret framgdr att personalen upplever att de behover avsitta mycket
tid f6r att dokumentera och rapportera uppgifter till staten, dven om
det finns goda intentioner med detta.’® En liknande bild har Tillits-
delegationen framfért.”” For att forebygga administrativt merarbete
ska det dirfér inforas en skyldighet for Socialstyrelsen att vid fore-
skrifter om fullgérande av uppgiftsskyldighet till patientregistret,
medicinska fodelseregistret, cancerregistret, registret dver insatser
inom den kommunala hilso- och sjukvirden och tandhilsoregistret
beakta de interoperabilitetslosningar f6r hilso- och sjukvirden som
tagits fram av E-hilsomyndigheten.

Socialstyrelsen kommer dirmed behéva utreda om de interopera-
bilitetslésningar som tas fram for hilso- och sjukvirden ir inda-
mélsenliga att anvinda foér inrapportering till hilsodataregistren.
Myndigheten behéver bland annat beakta hur komplext inférandet
av en specifikation for inrapportering blir, hur kvalitet och anvind-
barhet hos uppgifter i registret paverkas, och vilken nytta en f6rind-
ring kan medféra.

% Statskontoret (2022:9) Administrativa kostnader i kommunsektorn — En analys av statens
styrning av kommuner och regioner. s. 78.

% Statskontoret (2019:2) Utveckling av den statliga styrningen av kommuner och landsting — en
analys. s. 41 och 65 f.

7 SOU (2018:47) Med tillit vixer handlingsutrymmet — tillitshaserad styrning och ledning av
vilférdssektorn. Huvudbetinkande av Tillitsdelegationen. s. 98-99.
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Behov av framtida uppféljning

Utredningen bedémer att det finns skil att 1 det fortsatta arbetet
med att effektivisera virden, utvirdera om forslagen ger de dnskade
effekterna, och om fler bemyndiganden att meddela féreskrifter om
hur virdgivares uppgiftsskyldighet ska fullgoras ska villkoras med en
skyldighet att beakta interoperabilitetslosningar f6r hilso- och sjuk-
varden. Vidare ir det viktigt att beakta behovet av att undvika onédig
administration och ¢ka forutsittningarna for automatiserad rappor-
tering om det i framtiden stills nya krav pd virdgivare att rapportera
in uppgifter till staten. Utgdngspunkten bor vara att bemyndiganden
att meddela féreskrifter om hur uppgiftsskyldighet ska fullgéras ska
férenas med en skyldighet att beakta framtagna interoperabilitets-
l6sningarna for hilso- och sjukvirden. Vaccinationsutredningen har
limnat ett f6rslag om att Folkhilsomyndigheten ska bemyndigas att
meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten till vaccinations-
registret hos Folkhilsomyndigheten ska fullgdras.”® Forslaget ir i
skrivande stund ute pa remiss. I den vidare beredningen bor det dock
overvigas om bemyndigandet ska villkoras med en liknande skriv-
ning som vi foresldr f6r Socialstyrelsen 1 férhillande till hilsodata-
registren.

15.5.3 Statliga satsningar pa nationella kvalitetsregister
ska frimja anvandningen av interoperabilitetslosningar

Bedémning: Statlig finansiering av nationella kvalitetsregister ska
1 storre utstrickning villkoras med att registren tillimpar, eller an-
vinder pengarna f6r att tillimpa, sidana interoperabilitetslésningar
som E-hilsomyndigheten rekommenderar eller féreskriver for
virdgivare.

Automatisk 6verforing frén virdinformationsystem till de nationella
kvalitetsregistren minskar virdens administrativa bérda. Okad auto-
matisering forbittrar sannolikt ocksd datakvaliteten 1 registren. For-
utsittningarna for automatiserad datafingst till register har varit be-
grinsade (se avsnitt 14.3—14.4). Med implementationsnira standarder

8 SOU 2024:2 Ett samordnat vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande vac-
ciner. s. 35.
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kan automatiserad 6verféring forbittras avsevirt. Inférande och natio-
nellt likriktade tillimpningar av standarder 1 de nya virdinformations-
systemen som manga regioner nu implementerar bér ocksd kunna
effektivisera rapportering till nationella kvalitetsregistren.

En viktig effekt av sdvil 6kad ticknings- som anslutningsgrad i
de nationella kvalitetsregistren ir att det férbittrar mojligheten att
till exempel folja upp de personcentrerade och sammanhéllna vard-
forloppen, vilket i dag dr svart. Bakgrunden till de personcentrerade
och sammanh&llna virdférlopp ir den tidigare dverenskommelsen
mellan staten och SKR inom cancervirden dir de kallas f6r stan-
dardiserade vardforlopp (SVF). Syftet med 6verenskommelsen ir att
korta vintetider och minska regionala skillnader i cancervdrden. Det
saknas fortfarande nationella data f6r ménga indikatorer och mal f6r
vardférloppen. Okad standardisering av innehllet i virdinformations-
systemen, eller dtminstone av utdata, ir nddvindigt f6r att nd hogre
kvalitet 1 kvalitetsregistren och dirmed uppfsljningen av SVF.”

Som vi redogjort f6r 1 avsnitt 14.3 har statens tidigare satsningar
haft liten eller oklar effekt pd automatiseringsgraden frin vardinfor-
mationssystemen till de nationella kvalitetsregistren.” Mot bak-
grund av att staten har intresse av att kunna sikerstilla att de natio-
nella kvalitetsregistren har god tickning och att de kan anvindas for
exempelvis uppfoljning samt att statliga satsningar fir avsedd effekt
anser utredningen att staten bor hitta nya sitt att stodja utvecklingen
av de nationella kvalitetsregistren. Ett sitt att 6ka effekten pd statens
satsningar dr att skapa incitament for kvalitetsregistren att anvinda
de rekommenderade eller féreskrivna interoperabilitetslésningar som
ocksd anvinds av virdgivarna. Utformningen av framtida satsningar
och incitament behéver bland annat beakta féljande; hur komplext
inférandet av specifikationen blir, hur angeliget det dr att minska den
administrativa bordan 1 det aktuella fallet, hur tickningsgraden i kva-
litetsregistret ser ut for tillfillet och hur stora nyttorna blir om den
okar. Utredningen beddmer att statliga medel for nationella kvali-
tetsregister 1 storre utstrickning ska villkoras med att registren till-
limpar specifikationer som dr rekommenderade eller f6reskrivna f6r
vardgivarna. I de fall interoperabilitetslosningar for hilso- och sjuk-
virden saknas bor det, nir det ir indamélsenligt, stillas krav pd att

% Nationellt system fér kunskapsstyrning (2023) Indikatorbaserad uppfolning av vdrdforlopp
— forutsitiningar, utmaningar och utfall.
€ Myndigheten fér virdanalys (2017) Lappticke med otillricklig tickning. Slututvirdering av
satsningen pd nationella kvalitetsregister.
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anvinda lsningar, standarder, kodverk med mera som ir forenliga
med de krav och rekommendationer om standarder som E-hilso-
myndigheten beslutat om.

P3 sikt kommer allt fler specifikationer och interoperabilitets]ds-
ningar som tas fram av E-hilsomyndigheten att kunna férse kvali-
tetsregistren med information automatiskt och 1 motsvarande grad
minska inrapporteringsbérdan. Detta férvintas frigora tid fér vard-
personal. Det ir svirt att avgdra hur mycket manuell inrapportering
som kommer att kvarstd eftersom det avgors av specifikationens
utformning och implementering. Aven om viss inrapportering kom-
mer att kvarstd trots gemensamma specifikationer och interopera-
bilitetslosningar férvintas den manuella inmatningen bli enklare och
snabbare vilket ocksa bidrar till tidsbesparingar.

15.5.4 Utlysning av statliga projektmedel

Bedomning: Statligt finansierade utlysningar rérande hilso- och
sjukvird ska som huvudregel stilla krav pd att projekten ir foren-
liga med de krav och rekommendationer om standarder och inter-
operabilitetslosningar som E-hilsomyndigheten beslutar om.

Vinnova har till uppgift att frimja héllbar tillvixt genom finansiering
av behovsmotiverad forskning och utveckling av effektiva innova-
tionssystem. Varje &r satsar Vinnova ungefir tre miljarder kronor pd
att frimja innovation. Merparten férdelas genom utlysningar dir
foretag, offentliga aktdrer och andra organisationer kan séka finan-
siering. Myndigheten f6ljer upp och utvirderar kontinuerligt insat-
serna och genomfor regelbundet analyser av insatsernas effekter.
I en utlysning frin 2023 om nyttiggdrande av hilsodata har Vinnovas
experter beddmt projektens férméga att arbeta utifrdn ett system-
perspektiv utifrin fem kategorier.’ Projekten analyserades bland
annat utifrdn om applikationen, funktionaliteten eller 16sningen kan
anvindas for att generera, hantera, tillgingliggora eller analysera data
samt om projektet anvinder standarder fér teknisk och semantisk
interoperabilitet (till exempel Snomed CT, openEHR och HL7
FHIR). Dessa bedémningskriterier ligger vil i linje med utredning-

¢! Vinnova (2023) Systemdemonstrator for nyttiggsrande av vdrdens och omsorgens data
En utlysning inom Vinnovas omrdde Hallbar precisionshilsa.
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ens forslag om okad interoperabilitet och ¢kad nyttiggérande av
hilsodata.

I takt med att den nationella digitala infrastrukturen vixer fram
bér utlysningar av detta slag kunna stilla krav pd att interoperabili-
tetsldsningar som anvinds 1 de statligt finansierade innovationspro-
jekten ir forenliga med de krav och rekommendationer om stan-
darder och interoperabilitetslosningar som beslutats av E-hilsomyn-
digheten. Dir beslut om standard eller interoperabilitetslésning sak-
nas pd nationell nivd bér 1 mojligaste min internationella sddana
anpassas till svenska férhéllanden.

De standarder och specifikationer som anvinds i innovations-
projekten bor 1 méjligaste min vara implementerade i 16sningen 1
form av APL:er, vilket méjliggor att olika systemtjianster kan kopplas
samman pd flexibla sitt.

Dessutom bér specifikationer, killkod och annan dokumentation
frin projekten goras tillginglig f6r dteranvindning. P3 s& sitt kan
statligt finansierad innovation komma fler till del.
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16 Tillsyn och annan kontroll

16.1 Tillsyn av nya krav

Tillsyn dr ett viktigt kontroll- och styrinstrument som staten har fér
att sikerstilla att lagar, férordningar och féreskrifter som riksdag,
regering och myndigheter beslutat om {6ljs. Inom hilso- och sjuk-
virden ir ansvaret for tillsynen f6ér informationshantering fordelat
pa flera olika statliga myndigheter. Inspektionen fér vdrd och om-
sorg (IVO) har ett 6vergripande tillsynsansvar f6r all hilso- och sjuk-
vard 1 Sverige férutom den hilso- och sjukvird som bedrivs inom
Forsvarsmakten och férsvarets materielverk som i stillet forsvarsin-
spektoren f6r hilsa och miljo har tillsynsansvar f6r. Samtidigt har dven
flera andra myndigheter sdsom Integritetsskyddsmyndigheten och
Likemedelsverket ansvar for tillsyn 6ver olika sirskilda delomriden.

16.2 Nya tillsynsomraden ligger
inom IVO:s befintliga ansvar

Bedomning: IVO:s befintliga tillsynsansvar innefattar tillsyn éver
virdgivares skyldighet att ge andra virdgivare elektronisk tillging
till vissa patientuppgifter pa ett standardiserat sitt samt Vardgivares
skyldighet att anvinda féreskrivna interoperabilitetslésningar vid
frivillig delning av patientuppgifter.

16.2.1 Vardgivarnas efterlevnad ska vara foremal for tillsyn

Vi foresldr att det ska inféras en skyldighet for virdgivare att ge andra
vardgivare elektronisk tillgdng till vissa uppgifter om en patient som
behovs for en effektiv och siker vird (15.4.1) samt att E-hilsomyndig-
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heten ska ges ritt att meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldighe-
ten ska fullgéras (15.4.2). Vidare foresldr vi 1 avsnitt 15.3.1 att det ska
inféras en skyldighet f6r virdgivare att anvinda vissa féreskrivna inter-
operabilitetslosningar vid frivillig datadelning. Bestimmelsen ska kom-
bineras med ett bemyndigande f6r E-hilsomyndigheten att meddela
foreskrifter om interoperabilitetsldsningar 1 samband med att vird-
givare ger andra virdgivare elektronisk tillging till patientuppgifter.

Utredningens forslag syftar till att stirka patientsikerheten och
oka hilso- och sjukvérdens effektivitet genom nya former av krav vid
tillgingliggdrande av data frin virdgivare. Okad interoperabilitet kan
som tidigare beskrivits forbittra effektiviteten och patientsikerheten
1 hillso- och sjukvirden och ir en forutsittning for att Sverige ska
kunna méta framtidens utmaningar. For att férslagen ska f8 genomslag
ir det nddvindigt att vardgivarnas efterlevnad av féreskrifterna dr fore-
mal for tillsyn. Resultatet av tillsynen bér kommuniceras pd ett sitt
som frimjar kontinuerligt lirande.

16.2.2 Tillsynen behover vara samordnad och ske i samverkan
(mellan berérda myndigheter)

I kapitel 10 har vi redogjort fér ndgra av de olika aktdrer som bedri-
ver tillsyn inom hilso- och sjukvirden. Sammanfattningsvis kan vi
konstateraatt IVO har det évergripande tillsynsansvaret f6r hilso- och
sjukvirden och har en instruktionsenlig uppgift att samverka med
andra berérda myndigheter i syfte att uppna ett effektivt kunskaps-
och erfarenhetsutbyte 1 arbetet med tillsyn, kunskapsstyrning och
regelgivning. I friga om dataskydd, MDR och NMI finns det redan
1 dag tydligt utpekade ansvarsomrdden f6r IMY och Likemedelsverket.

Sdvil IVO som IMY har tillsyn 6ver informationshanteringen
inom hilso- och sjukvirden och ska samverka i dessa tillsynsfrigor.
Myndigheterna har upprittat en samverkanséverenskommelse som
tydliggor att de har ett gemensamt ansvar {6r att identifiera och han-
tera frigor som hamnar i skirningspunkten mellan de bida myndig-
heternas uppdrag. '

Brister kopplade till virdgivares datadelning och tillgingliggérande
av patientuppgifter kan bland annat rora patientsikerhet, informa-
tionssikerhet, dataskydd, tekniska frigor eller olika interoperabilitets-

'IMY och IVO (2021) Samverkansiverenskommelse mellan Integritetsskyddsmyndigheten och
Inspektionen for vird och omsorg. Dnr IMY DI-20021-10449, dnr IVO 6.1.3-31514/2021.
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aspekter (sisom enhetlig anvindning av tekniska och semantiska
standarder). Det bor framhillas att det dr avgorande for en effektiv och
indamdlsenlig tillsyn att tillsynsmyndigheterna fortsitter samverka
och samordna sin tillsyn pd limpligt sitt. Det dr exempelvis viktigt
att Likemedelsverket involveras 1 samverkan kring frigor dir medicin-
tekniska produkter eller nationella medicinska informationssystem ir
inblandade. De har tillsynen for att medicintekniska programvaror
och NMI 4r sikra och effektiva och inte innebir patientrisker eftersom
det ansvaret ligger hos tillverkaren.

16.2.3 Tillsyn over vardgivares skyldighet att ge andra
vardgivare elektronisk tillgang till vissa patientuppgifter
pa ett standardiserat satt.

Den féreslagna skyldigheten for virdgivare att ge andra vérdgivare
elektronisk tillgdng till vissa sirskilt utpekade informationsmingder
pa ett standardiserat sitt syftar till att géra virden mer effektiv och
siker for patienterna (se avsnitt 15.4). Ett tydligt exempel pd att data-
delning ir viktigt for patientsikerheten dr information om éverkins-
lighet 1 kritiska situationer. Brist pd datadelning kan dessutom leda
till onddig efterfrdgan pa redan tagna prover, med allt vad det innebir
av risk for patienten, 6kade kostnader och simre effektivitet. Aven om
datadelning 1 vissa fall frimst kan anses vara ett sitt att 6ka effektivi-
teten 1 hilso- och sjukvirden s handlar det 1 f6rlingningen ocksd om
patientsikerhet. Datadelning skapar mojlighet till en effektivare vird
vilket i sin tur skapar storre tillginglighet till vird. Motsatsvis skapar
bristen p datadelning en mindre effektiv vird och dirmed simre till-
ginglighet.” Vi konstaterar att IVO, redan inom ramen {6r nuvarande
regelverk, har rittsliga mojligheter att agera pd patientsikerhetsrisker
och andra konsekvenser av bristande tillginglighet. Bedémningen ir
dirfor att tillsynen av att vdrdgivarna fullgér den uppgiftsskyldighet
som anges 12 kap. 12 § SVOD genom féreskrivna interoperabilitets-
l6sningar omfattas av IVO:s befintliga tillsynsansvar.

? Riskerna med och effekterna av bristande tillginglighet i form av ling vintan pa vird redogérs
ingdende for i IVO:s rapport Tillsyn av tillginglighet i hilso- och sjukvdrden. Slutredovisning
av regeringsuppdrag att beskriva risker med bristande tillginglighet och limna férslag pd bur till-
synen kan utvecklas (2021).
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16.2.4 Tillsyn 6ver vardgivares skyldighet att anvianda
foreskrivna interoperabilitetslosningar vid frivillig
delning av patientuppgifter

Det ir inte lika tydligt vem som ska ha tillsynsansvaret 6ver att vard-
givare anvinder féreskrivna interoperabilitetsldsningar vid frivillig del-
ning av patientuppgifter mellan virdgivare (jfr. avsnitt 15.3). Vi har
dvervigt om en befintlig tillsynsmyndighet ska 3 ansvaret eller om
detta ansvar bor ligga pd E-hilsomyndigheten.

Nir IVO skapades gav regeringen uttryck foér uppfattningen att
det bor finnas en tydlig grinslinje mellan 4 ena sidan kunskapsutveck-
ling, bidragsgivning och normering och 4 andra sidan tillsyn. En sidan
3tskillnad ger storst tydlighet och oberoende och dirmed legitimitet
3t tillsynsarbetet. Redan av den anledningen, och mot bakgrund av att
det redan finns en myndighet som har ett dvergripande uppdrag for
tillsyn 6ver hilso- och sjukvarden och 4tskilliga andra som har tillsyns-
ansvar for nirliggande frigor anser vi att det dr olimpligt att ge E-hilso-
myndigheten ett nytt ansvarsomrdde. Dessutom kommer E-hilso-
myndigheten, med stor sannolikhet, pd olika sitt vara delaktiga i den
infrastruktur som kommer kontrolleras genom tillsyn och ir redan
1 dag tillverkare av NMI (som exempelvis Nationella Likemedels-
listan), vilket ocksd gor det olimpligt att ligga ett tillsynsansvar pd
E-hilsomyndigheten.

Interoperabilitetsldsningar 1 form av specifikationer baserade pd
semantiska och tekniska standarder skulle kunna tangera vissa expert-
omriden som 1 dag finns pd bdde Likemedelsverket och IVO. Like-
medelsverket som 1 dag har ansvar {6r tillsyn 6ver medicintekniska
produkter och nationella medicinska informationssystem skulle méj-
ligtvis vara den myndighet som ligger nirmast till hands att ligga an-
svaret att ta hand om frigor om tekniska standarder, samtidigt som
IVO som redan i dag har tillsyn éver journalernas strukturering och
innehdll och skulle kunna anses vara bist limpade f6r de semantiska
delarna. Det ter sig dock olimpligt och ineffektivt att dela upp till-
synen fér en specifikation som ir uppbyggd pa bdde semantiska och
tekniska standarder.

Enligt 7 kap. 3 § forsta stycket PSL innebir tillsynen granskning
av att verksamheten och personalen uppfyller krav och mil enligt
lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stod
av sidana foreskrifter. Enligt andra stycket ska tillsynen frimst inriktas
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pd granskning av att vdrdgivarna fullgér sina skyldigheter enligt
3 kap. PSL att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete. Den
foreslagna bestimmelsen 12 kap. 1 b § lagen om sammanhillen vird
och omsorgsdokumentation kommer vara en sddan bestimmelse som
triffas av 7 kap. 3 § PSL. Som tidigare konstaterats ir det faktiska till-
gingliggorandet av data mellan virdgivare ytterst en patientsikerhets-
frdga och frdgan om data delas p4 anvisat sitt bor dirfér enligt var be-
démning ocks3 falla in under andra stycket i1 paragrafen. Komplet-
terade stdd finns 1 IVO:s instruktion. Enligt vir bedémning behovs
dirfor ingen sirreglering for IVO:s tillsynsansvar i1 férhéllande till wll-
synen dver om vérdgivarna anvinder foreskrivna interoperabilitets-
16sningar vid frivillig delning.

16.2.5 En testplattform och méjlighet for IVO att utveckla
sin databaserade tillsyn

Under utredningstiden har det uppkommit vissa frigor kopplat till
hur IVO ska kunna utéva tillsyn 6ver att virdgivare uppfyller kraven
12 kap. 1 a § respektive 2 kap. 1 b §§ SVOD att anvinda féreskrivna
interoperabilitetslosningar. Utredningen bedémer att en mojlig vig
skulle kunna vara att E-hilsomyndigheten som ett led i sin nya st6d-
jande roll inom interoperabilitet for hilso- och sjukvarden och sin kun-
skap om specifikationerna tillhandahéller en tesplattform f6r virdgivare
att testa sina APL:er mot (se avsnitt 15.1.9). Detta kan vara ett redskap
for bide utveckling och fér tillsyn. Genom testmiljon kan IVO géra
en kontroll utan att for den sakens skull behéva tillskansa sig kunskap
for de delar de inte i dag besitter.

Vidare bor framhéllas att IVO sedan 2022 har i uppdrag att utveckla
den riskbaserade tillsynen och effektivisera tillsyns- och tillstdnds-
verksamheten. Av regleringsbreven framgir att IVO ska utveckla
automatiserad inhimtning av information samt datadrivna analys-
modeller som kan anvindas for att effektivisera tillsynen och tillstdnds-
provningen. Véra forslag 8stadkommer 6kad interoperabilitet genom
att alla virdgivare ska anvinda samma interoperabilitetslésningar vid
datadelning. Enhetlig tillimpning av standarder mellan virdgivare ger
okade mojligheter till automatisering, 6kar mojligheten att anvinda
uppgifterna for andra dandama3l och 6kar dven andra aktdrers mojlig-
heter att hitta och samla in data pd ett enhetligt sitt. Vira f6rslag
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skapar sdledes bittre forutsittningar f6r IVO att utveckla sin data-
baserade tillsyn gentemot hilso- och sjukvérden.

16.3 Patienter kan lamna synpunkter eller klagomal

En patient som ir missndjd med hur en virdgivare hanterar eller till-
gingligedr uppgifter om honom eller henne kan anmila det. I forsta
hand bér patienten kontakta patientnimnden i sin region eller den
virdenhet dir patienten fick sin vird och anmila sitt missndje. Patient-
nimnderna ir fristdende frin hilso- och sjukvirden och kan bland
annat hjilpa patienten med att {8 sina klagomal besvarade av de ansva-
riga inom hilso- och sjukvirden (se avsnitt 10.5). Vidare ansvarar
patientnimnderna 1 sin tur {6r att géra IVO uppmirksam pé forhal-
landen av betydelse f6r myndighetens tillsyn, exempelvis om virdgivare
hanterar eller tillgingliggdr uppgifter om patienter pd ett felaktigt
sitt. Patienter kan ocks3 sjilva kontakta IVO med sddana klagomal pd
hilso- och sjukvirden.

Patienter som anser att personuppgifterna hanterats pj ett sitt som
strider mot dataskyddsférordningen kan anmala det till IMY.3 Om
en virdgivare hanterar eller tillgingliggor patientuppgifter pd ett sitt
som strider mot regeringsformens bestimmelser om opartiskhet och
saklighet eller innebir ett intring i medborgarnas grundliggande fri-
och rittigheter kan patienten anmila det till Justitieombudsman-
nen.* Om patienten anser att uppgifterna hanterats pa ett sidant sitt
som ir diskriminerande eller brottsligt kan patienten dessutom anmila
hindelsen till Diskrimineringsombudsmannen eller polisen.

3 Se bland annat 1 och 2 a §§ férordningen (2007:975) med instruktion fér Integritetsskydds-
myndigheten.
* Se bland annat 12 och 17 §§ lagen (2023:499) med instruktion fér Riksdagens ombudsmin

Joy.
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17 Ikrafttradande

17.1 Obligatoriskt tillgangliggérande
av informationsmangder

Bedomning: Forutsittningsskapande komponenter, sésom moj-
ligheter till behorighetskontroll och andra sikerhetsaspekter, i
statlig regi behover finnas pd plats for att kunna stilla krav pa obli-
gatorisk tillgingliggorande av patientuppgifter.

Forslag: De foreslagna bestimmelserna 2 kap 1a§ 1 lagen om
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation samt 3 a§ 1
patientdataférordningen (2008:360) bor kunna trida 1 kraft 1 juli
2027.

Utredningen ser att det ir av stor vikt att virdgivare s& snart det ir
mojligt borjar dela vissa utvalda uppgifter om en patient. Det kan sam-
tidigt konstateras att innan detta ir mojligt s3 kommer ménga fler for-
utsittningsskapande komponenter behova tas fram. I den firdplan for
nationell infrastruktur som tas fram av E-hilsomyndigheten beskrivs
ett antal komponenter som kan komma att vara centrala f6r olika speci-
fikationer. Bland dessa kan nimnas adresskatalog individ och organisa-
tion, samtyckes- spirr- och ombudskomponenter samt komponenter
for identitet och behorigheter. Om staten ska kravstilla pg ett tillging-
liggérande behover staten ocksd kunna tillhandah8lla sédana kompo-
nenter.

Detta kommer kriva bide tid och andra resurser 1 ansprak 1 en inte
oansenlig omfattning. Utredningen konstaterar dessutom att det pa-
gir ett flertal uppdrag och utredningar som har till syfte att tydliggora
den nationella digitala infrastrukturens framtida inriktning och pd att
utreda forutsittningar for olika komponenter i infrastrukturen.
I slutet av 2023 beslutade regeringen att tillsitta en sirskild utredare
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som ska fungera som en nationell samordnare.' Utredaren ska bistd
regeringen i arbetet med att inféra en nationell digital infrastruktur fér
hilso- och sjukvirden med maélet att hilsodata ska bli tillgingliga i
hela virdkedjan for all vird, sdvil kommunal som regional, och for
tandvird oavsett huvudman. Samordnaren ska bland annat informera
om regeringens arbete med nationell digital infrastruktur, och genom
nira dialog med kommuner, regioner, privata utférare av hilso- och
sjukvird och tandvird samt SKR, patientféretridare och andra berérda
aktorer forbereda f6r inférandet av en nationell digital infrastruktur.
Utredningen bedémer att forutsittningarna for att kunna stilla krav
pd obligatorisk delning av uppgifter bér kunna finnas pd plats tll
1 juli 2027 och foresldr dirfor att de foreslagna bestimmelserna bor
kunna trida 1 kraft da.

17.2  Krav pa interoperabilitet
och andra féljdandringar

Forslag: Ovriga bestimmelser bor trida i kraft den 1 juli 2025.

Férmagan till interoperabilitet mellan de flesta virdinformationssys-
tem ir 1 dag relativt begrinsad. Att 6ka hilso- och sjukvirdens inter-
operabilitet ir ett viktigt arbete som kommer att ta tid. De forsta
initiativen f6r nationella I8sningar bér vara begrinsade i omfing och
upplevas vara 6vervinneliga dven for de aktorer vars it-1¢sningar inte
ir byggda utifrdn specifikationer baserade pd ¢ppna standarder. De
foreslagna bestimmelserna behover trida i kraft sd fort som mojlige sd
att mojligheten att styra hilso- och sjukvirden mot 6kad interopera-
bilitet vid datadelning inférs och arbetet kan pdbérjas. Med hinsyn
till den tid som kan behévas for remissforfarande och fortsatt bered-
ning inom Regeringskansliet foreslar vi att lagen och férordningen
trider 1 kraft den 1 juli 2025.

! Dir. 2023:177 Samordnare for en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvirden.
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18 Forhallandet till
annan lagstiftning

18.1 Forhallandet till hdlso- och sjukvardssekretessen

Bedomning: Hilso- och sjukvirdssekretessen enligt offentlig-
hets- och sekretesslagen hindrar inte att uppgift limnas till en
offentlig eller privat virdgivare enligt vad som foreskrivs 1 lagen
om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.

Nigon sirreglering behovs inte f6r férslaget om att inféra en
skyldighet for virdgivare att ge andra vardgivare tillging, genom
direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till vissa per-
sonuppgifter om patienter.

Forslaget om att inféra bestimmelser 1 svensk ritt om inter-
operabilitet vid datadelning f6r hilso- och sjukvirden paverkar
inte tillimpningen av bestimmelser om hilso- och sjukvérdssekre-
tess som begrinsar ndgons ritt att {4 tillgdng till data.

Sekretessbestimmelsen 1 25 kap. 1§ offentlighets- och sekretess-
lagen innebir att den myndighet som férvarar en uppgift ska gora en
sekretessprovning i det enskilda fallet vid varje begiran om att upp-
giften ska limnas ut. Reglerna om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation genom direktitkomst férutsitter dock rutinmissigt
och i vissa fall omfattande utlimnande av uppgifter frin de som sam-
arbetar genom sammanhadllen vird- och omsorgsdokumentation. Ut-
limnandet sker ofta automatiskt, utan att den utlimnande vird- eller
omsorgsgivaren 1 det enskilda fallet har kontroll éver vem som tar
del av ospirrade uppgifter och for vilket indamal. Kravet pa sekre-
tessprovning 1 varje enskilt fall utgér siledes ett hinder mot sam-
manhillen vird- och omsorgsdokumentation som bygger pa direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande. For att systemet ska
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fungera som avsett har det inforts sekretessbrytande bestimmelser
som bryter igenom sekretesskyddet hos den offentliga hilso- och
sjukvdrden och tystnadsplikten hos privata vird- och omsorgsgivare.
Inom den offentliga hilso- och sjukvirden finns det allts3 redan en
sekretessbrytande bestimmelse 1 25 kap. 11§ 3 offentlighets- och
sekretesslagen. Bestimmelsen innebir att sekretess enligt 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen inte hindrar att uppgift limnas till
en myndighet som bedriver hilso- och sjukvird eller till en enskild
virdgivare enligt det som féreskrivs i lagen om sammanhéllen vard-
och omsorgsdokumentation.

For privata vird- och omsorgsgivare giller bestimmelser om tyst-
nadsplikt." Tystnadsplikt innebir att uppgifter inte obehorigen fir
limnas ut utanfér den verksamhet f6r vilken tystnadsplikten giller.
Privata virdgivare kan trots reglerna om tystnadsplikt limna ut upp-
gifter med stéd av forarbetsuttalandena om att utlimnande frin en
privat vird- eller omsorgsgivare inte ir att anse som ett obehorigt
utlimnande om det sker i dverensstimmelse med motsvarande regler
1 offentlighets- och sekretesslagen for offentliga vdrd- och omsorgs-
givare.’

Utredningens bedémning ir att de redan befintliga sekretess-
brytande bestimmelserna ir tillimpliga dven pd uppgifter som lim-
nas mellan virdgivare med st6d av den uppgiftsskyldighet som fére-
sls 1 lagen om sammanhaillen vird- och omsorgsdokumentation.

18.2 Forhallandet till EU:s dataskyddsforordning

Bedémning: Det ir férenligt med EU:s dataskyddsférordning
att infora en skyldighet f6r virdgivare att anvinda féreskrivna
interoperabilitetsldsningar f6r hilso- och sjukvirden nir vird-
givare frivilligt gér patientuppgifter tillgingliga f6r andra vird-
givare.

Det ir ocksd forenligt med dataskyddsférordningen att inféra
en skyldighet for virdgivare att ge andra vardgivare elektronisk
tillgdng till vissa uppgifter om en patient som behévs f6r en effek-

' 6 kap. 1214 §§ patientsikerhetslagen.
2 Se prop. 1980/81:28 om filjdlagstifining till den nya sekretesslagen i fraga om hélso- och sjuk-
vdrden samt den allméinna forsikringen. s. 23.
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tiv och siker vird genom interoperabilitetslosningar f6r hilso-
och sjukvirden.

Den rittsliga grunden 1 dataskyddsférordningen fér personupp-
giftsbehandlingen enligt de foreslagna bestimmelserna ir arbets-
uppgift av allmint intresse enligt artikel 6.1 e och 1 férekommande
fall riteslig forpliktelse enligt artikel 6.1 c. Stodet for bestimmel-
serna som tilliter behandling av kinsliga personuppgifter finns i
artikel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen.

Utredningens forslag leder till att personuppgifter delas till
fler vardgivare. Behovet av och férdelarna med utredningens fér-
slag overviger de integritetsrisker som behandlingen medfér.
Forslagen uppfyller ett mal av allmint intresse och ir proportio-
nella mot det legitima mél som efterstrivas.

En forutsittning for att infora en skyldighet for virdgivare att an-
vinda féreskrivna interoperabilitetslésningar for hilso- och sjukvar-
den nir vdrdgivare frivilligt gér patientuppgifter tillgingliga for
andra vdrdgivare ir att detta ir forenligt med EU:s dataskyddsfor-
ordning. P4 motsvarande sitt miste den foreslagna skyldigheten for
virdgivare att ge andra virdgivare elektronisk tillgdng till vissa upp-
gifter om en patient som behdvs f6r en effektiv och siker vird ge-
nom interoperabilitetsldsningar for hilso- och sjukvirden vara férenlig
med dataskyddsférordningen.

18.2.1 Krav pa interoperabilitetslosningar och krav
pa obligatorisk delning av vissa patientuppgifter

Nulige: Vardgivare far tillgingliggora patientuppgifter genom
sammanhadllen vird- och omsorgsdokumentation

Av 2 kap. 1 § lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumen-
tation framgdr bland annat att vdrdgivare fir ges tillgdng, genom
direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnade, till personuppgif-
ter som behandlas av andra virdgivare. Fér att kunna medges tillging
till uppgifterna miste dock ett antal férutsittningar vara uppfyllda.
I andra kapitlet 1 lagen om sammanhaéllen vird- och omsorgsdoku-
mentation anges forutsittningarna for vdrdgivares tillgingliggorande av
information. Av bestimmelserna framgar bland annat att patienten ska
informeras om vad sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation
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innebir och att han eller hon kan motsitta sig att uppgifter gors till-
gingliga for andra virdgivare.” Om en patient motsitter sig det, fir
uppgifter om patienten inte goras tillgingliga fér andra vardgivare.
I sidant fall ska uppgifterna genast spirras av virdgivaren.* Ospirrade
uppgifter om en patient fir diremot goras tillgingliga f6r de vardgivare
som ir anslutna till ssmmanhéllen vird- och omsorgsdokumentation.’
Vidare finns det ett antal bestimmelser som beskriver vilka uppgifter
som gors tillgingliga f6r andra virdgivare 1 ett antal olika situationer,
till exempel nir det foreligger fara for patientens liv eller nir patienten
stadigvarande inte kan samtycka.®

I tredje kapitlet 1 lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdoku-
mentation anges forutsdittningarna for vardgivares tillging till och be-
handling av personuppgifter. Av bestimmelserna framgar bland annat
att virdgivare som huvudregel bara fir behandla uppgifter som en
annan virdgivare gjort tillginglig om uppgifterna rér en patient som
det finns en aktuell patientrelation med, patienten samtycker till det,
och uppgifterna kan antas ha betydelse for att till exempel utreda
eller behandla sjukdomar och skador hos patienten.” Det finns ett
antal undantag fr&n huvudregeln. Exempelvis fr virdgivare behandla
uppgifter som en annan virdgivare gjort tillginglig om uppgifterna
ror en patient som virdgivaren tidigare haft en patientrelation och
uppgifterna kan antas ha betydelse vid utfirdande av intyg.’ Vidare
finns det ett antal bestimmelser som beskriver vilka uppgifter
virdgivare fir behandla i vissa sirskilt angivna situationer, till exem-
pel nir det foreligger fara for patientens liv eller nir patienten stadig-
varande inte kan samtycka.’

*2 kap. 2 § SVOD.

2 kap. 3 § SVOD.

>2 kap. 4 § SVOD.

¢ Jfr. 2 kap. 3-6 §§ SVOD.

73 kap. 1 § SVOD.

83 kap. 1 § SVOD.

?Jfr. 3 kap. 1, 3,5 och 6 §§ SVOD.
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Utredningens forslag: Virdgivare ska vara skyldiga att
tillgingliggora vissa patientuppgifter genom sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation

Utredningen har foreslagit att det ska inféras en skyldighet f6r vird-
givare att ge andra virdgivare tillgdng, genom direktitkomst eller
annat elektroniskt utlimnande, till vissa uppgifter om en patient som
behovs for en effektiv och siker vird. Vidare foreslds att E-hilso-
myndigheten ska f8 meddela féreskrifter om hur uppgiftsskyldig-
heten ska fullgéras.

Utredningens forslag forutsitter siledes att samtliga virdgivare
ska vara anslutna till ett elektroniskt system f6r sammanhillen vird-
och omsorgsdokumentation. Férslaget innebir diremot inte en skyl-
dighet for virdgivarna att tillgingliggéra alla personuppgifter om
patienter. I stillet dr det vissa sdrskilt utpekade informationsmdingder
som ska tillgingliggoras. Vilka informationsmingder kommer regle-
ras genom foreskrifter utfirdade av E-hilsomyndigheten. Vidare ir
det viktigt att framhalla att utredningens forslag forutsitter att samt-
liga férutsittningar {6r vdrdgivares tillgingliggorande av information
1 2 kap. SVOD ska vara uppfyllda 1 det enskilda fallet f6r att vird-
givaren ska vara skyldig att tillgingliggdra en viss patientuppgift. Det
innebir att virdgivaren bland annat ska ha informerat patienten om
vad sammanha&llen vird- och omsorgsdokumentation innebir och mé;-
ligheten att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga for andra vrd-
givare. Om patienten motsitter sig att en uppgift tillgingligeors for
andra vdrdgivare ska uppgiften spirras av virdgivaren.'® Det ir en-
dast ospirrade uppgifter om en patient som kan omfattas av vard-
givarens uppgiftsskyldighet.

Utredningens forslag pdverkar inte heller forutsittningarna for vard-
grvares tillging till och bebandling av personuppgifter. Vardgivare far
bara ta del av och behandla personuppgifter som en annan virdgivare
gjort tillgingliga om forutsittningarna 1 3 kap. SVOD ir uppfyllda.
Det ir inte heller ndgon skillnad i friga om sekretessens omfattning.
Vid sammanhillen vird och omsorgsdokumentation giller absolut
sekretess enligt 25 kap. 2 § forsta stycket OSL hos en myndighet som
bedriver hilso- och sjukvird fér uppgift om en enskilds personliga
forhillanden som gjorts tillginglig av en annan virdgivare om inte
forutsittningarna enligt SVOD for att myndigheten ska £ behandla

192 kap. 3 § SVOD.
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uppgiften ir uppfyllda. Vidare framgir av andra stycket att om de
forutsittningar som anges i forsta stycket dr uppfyllda eller myndig-
heten har behandlat uppgiften enligt SVOD tidigare, giller sekretess,
med vissa undantag, om det inte stir klart att uppgiften kan roéjas utan
att den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men.

Utredningens férslag paverkar inte heller bestimmelserna i 4 kap.
PDL om inre sekretess och elektronisk dtkomst inom en vardgivares
verksamhet. Det foreligger alltjimt inre sekretess hos en virdgivare
och den som arbetar i virden fir endast ta del av sddana patientupp-
gifter som behovs i arbetet (4 kap. 1 § PDL). Aven kraven p4 vird-
givare att bestimma villkor fér tilldelning av behorighet for dtkomst
till elektroniska uppgifter om patienter och att dokumentera och kon-
trollera dtkomsten giller (4 kap. 2-3 §§ PDL).

Rittslig grund for virdgivares behandling av personuppgifter
om patienter

Arbetsuppgift av allmdint intresse

Den rittsliga grund som 1 forsta hand blir aktuell vid virdgivares
behandling av personuppgifter i samband med sammanhéllen vird-
och omsorgsdokumentation ir att behandlingen ir nédvindig for att
fullgdra en arbetsuppgift av allmint intresse enligt artikel 6.1 e 1 data-
skyddsférordningen.

Av skil 45 tll dataskyddsforordningen framgdr att hilso- och
sjukvirdsindamal, sdsom folkhilsa och socialt skydd och férvaltning
av hilso- och sjukvdrdstjinster inbegrips i allminintresset. Vidare
framgdr att dataskyddsférordningen inte medfér nigot krav pd en
sirskild lag fér varje enskild behandling. Det kan ricka med en lag
som grund fér flera behandlingar som bygger pa ett allmint intresse.
I forarbetena till dataskyddslagen uttalade regeringen att sidan verk-
samhet som en statlig eller kommunal myndighet bedriver, inom
ramen {ér sin befogenhet, dr av allmint intresse. Begreppet uppgifter
av allmint intresse omfattar inte bara sddant som utférs som en f6l;d
av ett offentligrittsligt och uttryckligt dliggande eller uppdrag. Till
skillnad frdn vad som giller enligt artikel 6.1 ¢ i dataskyddsforord-
ningen (rittslig forpliktelse) behéver den personuppgiftsansvarige
inte vara skyldig att utfora arbetsuppgiften f6r att den rittsliga grun-
den i led e ska vara tillimplig. Det dr dirmed den rittsliga grunden 1
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artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen som vanligen bor tillimpas av
myndigheter, iven utanfér omridet f6r myndighetsutévning.'

Vid tillimpningen av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen spe-
lar det ingen roll om den personuppgiftsansvarige ir en offentlig
eller en privat aktér. Om den arbetsuppgift som den personuppgifts-
ansvarige utfor dr av allmint intresse och denna arbetsuppgift ir fast-
stilld i enlighet med EU-ritten eller nationell ritt, finns en rittslig
grund for nédvindig behandling enligt artikel 6.1 e 1 dataskyddsfér-

ordningen."

Riittslig forpliktelse

Den féreslagna skyldigheten for virdgivare att ge andra virdgivare
tillgdng till vissa personuppgifter om patienter har stéd i den rittsliga
grunden rittslig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsférord-
ningen.

I samband med att EU:s dataskyddsférordning blev tillimplig 1
Sverige uttalade Socialdataskyddsutredningen att stérre delen av den
behandling av personuppgifter som sker for de indamal som anges i
patientdatalagen avser insamling av personuppgifter f6r dokumen-
tering 1 en patientjournal. S3dan behandling har st6d 1 artikel 6.1 c 1
dataskyddsférordningen (rittslig forpliktelse)."

Flera rittsliga grunder

Regeringen har uttalat att flera rittsliga grunder samtidigt kan vara
tillimpliga i vissa situationer."* Det far i det enskilda fallet ankomma
pa den personuppgiftsansvarige att klargora med stdd av vilken ritts-
lig grund som behandlingen sker.

"' Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag. s. 57.

12 Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag. s. 58.

' SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride — en anpassning till
EU:s dataskyddsférordning. s. 327.

' Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag. s. 57.
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Stod for att behandla kinsliga personuppgifter om patienter

De personuppgifter som virdgivare kommer tillhandahilla eller ta
del av genom utredningens forslag kommer i allminhet att vara kins-
liga personuppgifter om hilsa som enligt huvudregeln 1 artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen inte fir behandlas. Det innebir att ndgot av
undantagen i artikel 9.2 i dataskyddsférordningen for att f3 behandla
kinsliga personuppgifter behéver vara uppfyllda foér att datadel-
ningen ska vara tilldten.

I avsnitt 5.6 och 5.8 redogérs for att det finns stod 1 artikel 9.2 h
1 dataskyddsférordningen och 3 kap. 5 § dataskyddslagen for att be-
handla kinsliga personuppgifter inom hilso- och sjukvird. Upprik-
ningen i artikel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen ticker i praktiken in
nistan all behandling av kinsliga personuppgifter som férekommer
inom hilso- och sjukvirdsomradet. Utredningens bedémning ir att
mdjligheterna och 1 férekommande fall skyldigheterna for vdrdgivare
att tillhandahilla eller ta del av personuppgifter om patienter ir en
sidan typ av behandling som har st6d 1 artikel 9.2 h i dataskyddsfor-
ordningen. Behandling fir ske under férutsittning att kravet pa tyst-
nadsplikt som foljer av artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen ir upp-
fyllt. I kapitel 6 redogors for att tystnadsplikt géller inom hilso- och
sjukvirden, bdde 1 den offentliga och i den privata sektorn. I regel
rider stark sekretess f6r den typ av personuppgifter som férekom-
mer inom hilso- och sjukvirden. Det innebir att kravet pa tystnads-
plikt som foljer av artikel 9.3 i dataskyddsforordningen dr uppfyllt.
Sammanfattningsvis gor utredningen bedémningen att behandlingen
av kinsliga personuppgifter enligt de foreslagna bestimmelserna kan
ske med stod av artikel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen.

Kartliggning av personuppgiftsbehandlingen
Av 2 kap. 1 § andra stycket SVOD framggr att det dr personuppgifter

som behandlas fér virddokumentation eller {6r att ansvara for eller
utféra insatser for dldre personer eller personer med funktionsned-
sittning eller administration eller dokumentation av sddana insatser
som fir omfattas av sammanhillen vird- och omsorgsdokumenta-
tion. Nir det giller behandling av personuppgifter f6r virddokumen-
tation, dvs. behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvar-
den innebir detta att behandling av patientens personuppgifter ir
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tilliten om det behovs f6r att f6ra patientjournal eller uppritta annan
dokumentation som behévs i och for virden av patienter. Aven be-
handling av personuppgifter som behdvs f6r administration som rér
patienter och som syftar till att bereda vird 1 enskilda fall eller som
annars foéranleds av vird i enskilda fall (se 2 kap. 4§ 1 och 2 PDL)
omfattas. Av forarbetena framgir att begrinsningen av dindamalet till
virddokumentation innebir att verksamhet som exempelvis avser
detaljhandel med likemedel inte omfattas av bestimmelserna om
sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation och uppgifter frin
sddan verksamhet fir dirmed inte ings."”

Tillgdngen till information sker vid direktdtkomst genom att en
virdgivare gor de uppgifter om en patient som virdgivaren registrerar
om patienten elektroniskt tillgingliga for andra vird- och omsorgs-
givare som deltar 1 systemet med sammanhdllen vird- och omsorgs-
dokumentation. Ett syfte med den sammanhallna vird- och omsorgs-
dokumentation dr att onddig dubbeldokumentation ska undvikas.
Tanken ir inte att vird- och omsorgsgivare ska himta och hos sig spara
uppgifter genom systemet med sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation, utan att de genom systemet ska kunna ta del av upp-
gifterna nir de behovs.'® Vira férslag innebir ingen dndring i det
avseendet.

Det ska ocksd betonas att vdra f6rslag inte innebir ett nytt sitt
att dokumentera foér virdgivare utan dokumentation ska ske pd
samma sitt som tidigare 1 enlighet med de bestimmelser som finns 1
3 kap. patientdatalagen. Den tillgdng som virdgivare genom samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation far till varandras dokumen-
tation avser bara en mojlighet att lisa i dokumentationen, och inte
att fora in uppgifter i varandras eller 1 en gemensam dokumentation.
Precis som 1 dag ir det varje virdgivare som ska fora och ansvara for
sin dokumentation. Ansvaret f6r sjilva journalféringen och doku-
mentationen ska fortfarande i férsta hand vara knutet till den som ir
skyldig att fora patientjournal. Varje elektronisk journalhandling ska
jven 1 fortsittningen vara knuten till en viss virdgivare som ansvarar
for handlingar som upprittas eller inkommer 1 den egna verksam-
heten.”

'3 Prop. 2021/22:177 Sammanbdllen vdrd och omsorgsdokumentation. s. 195.
1©SOU 2021:4 Informationsiverfiring inom vdrd och omsorg. s. 754.
V7 Jfr. SOU 2021:4 Informationséverforing inom vdrd och omsorg. s. 755.
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Det kan konstateras att utredningens forslag inte heller innebir
ndgon ny typ av behandling av personuppgifter. Det ir endast per-
sonuppgifter som redan i dag kan vara féremal f6r sammanhéllen vard-
och omsorgsdokumentation som omfattas av utredningens forslag.
Diremot innebir forslaget att virdgivare som tidigare valt att std
utanfér sammanhéllen vird och omsorgsdokumentation ir tvungna
att anslutna sig till ett sddant elektroniskt system och dela vissa fore-
skrivna personuppgifter om patienter. Forslaget leder foljaktligen
till en utdkad behandling av personuppgifter om patienter.

Utredningens forslag innebir inte heller ndgon skillnad i friga om
vilka aktérer som kan ansluta sig till sammanhéllen vird- och om-
sorgsdokumentation.' Den foreslagna skyldigheten triffar emeller-
tid enbart virdgivare och omfattar endast personuppgifter om pati-
enter. Den personuppgiftsbehandling som triffas av utredningens
forslag kommer alltjimt i sin helhet ske inom det omride som re-
gleras av dataskyddsférordningen, patientdatalagen och lagen om
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.

Avslutningsvis bor framhéllas att vilka uppgifter virdgivare ska
vara skyldiga att tillgingliggéra f6r andra vdrdgivare kommer std
klart férst genom E-hilsomyndighetens féreskrifter pd omridet (se
avsnitt 15.4).

Behovet av behandlingen av personuppgifter

Det rider en bred enighet om att det finns behov av ett utékat infor-
mationsutbyte mellan vdrdgivare. En mer heltickande tillging till
vissa patientuppgifter skulle ge hilso- och sjukvarden bittre under-
lag for diagnos och beslut om behandling samt bidra till en mer
effektiv verksamhet.

Hilso- och sjukvard bedrivs i dag av en mingd olika aktérer, regio-
ner, kommuner och statliga myndigheter (offentliga virdgivare) samt
av juridiska personer och enskilda niringsidkare (privata virdgi-
vare)."” Ur ett informationshanteringsperspektiv har det bland annat
medfort att den information som tidigare holls samman 1 en eller ett
fatal organisationer nu hanteras av ett flertal aktdrer och informa-
tionslandskapet ir dirfor 1 in hogre grad dn tidigare splittrat. Det dr

'8 Jfr. 2 kap. 1 § forsta stycket SVOD.
1% Se avsnitt 20.7.1 om antalet vardgivare.
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inte ovanligt att en patient 1 en virdkedja har kontakt med bide den
regionala och kommunala hilso- och sjukvirden liksom privata vird-
givare. En konsekvens av den organisatoriska ansvarsférdelningen
och den 6kade méngfalden av aktdrer har blivit att samverkan mellan
olika aktorer, sdvil i frigor om utférandet av sjilva vrden som kring
informationshanteringen, ir avgdrande f6r att minniskor med sam-
mansatta behov ska fi en vird av god kvalitet och sikerhet.

Behovet av tillgdng till vissa patientuppgifter aktualiseras sirskilt
vid akuta besok. Tillgdng till information om implantat och &ver-
kinslighet kan ha avgérande betydelse f6r att den virdgivare som pati-
enten uppsoker pd ett snabbt och sammanfattat sitt far viktig och 1
vissa situationer potentiellt livsavgérande information om patienten
och dess hilsa och vird.

Aven i andra situationer, d§ olika virdgivare arbetar sida vid sida
med att ge patienten vird av god kvalitet, finns behov av att utbyta
uppgifter pd ett effektivt och sikert sitt genom att ta del av vissa
patientuppgifter. I annat fall finns risk f6r dubbeldokumentation eller
att hilso- och sjukvirdspersonalen behéver ta om samma prover.

En annan risk med att det i dagsliget saknas en heltickande elek-
tronisk tillgdng till viktiga patientuppgifter ir att hilso- och sjuk-
vardspersonal behéver inhimta uppgifter om patienter pd andra sitt,
till exempel genom att fysiska journalutdrag skickas med post eller
faxas mellan olika aktorer. Det kan ocks8 handla om att uppgifterna
limnas pd ett USB-minne eller skickas med siker e-post. Att éver-
fora information pa sddana sitt kan visserligen fungera 1 vissa situa-
tioner och for vissa indamal, men det finns alltid en risk att viktig
information inte férs vidare, att den férvanskas pd vigen eller att
obehoriga tar del av informationen. For att {3 till stdnd en mer siker
informationsoverforing fér att mota patienternas behov pd ett bittre
sitt ir dock ett anvindande av modern teknik mer indamailsenligt
och effektivt.

Hilso- och sjukvirden méter personer som pd grund av skada
eller sjukdom har nedsatt kognitiv {érmdga utan att vara beslutsofor-
mogna. I minga fall fir patienten sjilv eller anhoriga ta ett stort
ansvar for att formedla information mellan virdpersonalen. For att
patienter ska fd siker vird av hog kvalitet, behéver personal inom
hilso- och sjukvarden pd ett sikert och indamalsenligt sitt som upp-
fyller krav pd kontinuitet, sikerhet och respekt for patienten, ha till-
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ging till uppgifter om patienter och information om sdvil pigiende
vird som diagnoser och vird som patienten fitt tidigare.
Sammantaget skulle inférandet av en skyldighet f6r virdgivare att
tillgingliggdra vissa sirskilt viktiga patientuppgifter for andra vird-
givare minska den administrativa bérdan f6r hilso- och sjukvirden
och bidra till en mer patientsiker och mer patientcentrerad vird.

Kartliggning av integritetsriskerna

Sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation kan innebira ris-
ker ur ett integritetsperspektiv. Inom hilso- och sjukvirden och om-
sorgen finns ofta behov av att behandla kinsliga personuppgifter,
sirskilt uppgifter om hilsa. Det kan ocksd finnas skil att behandla
uppgifter som inte faller under dataskyddsférordningens definition
av kinsliga personuppgifter, men som ind4 innebir sirskilda integri-
tetsrisker, till exempel personuppgifter som ror enskildas privatliv,
sekretessbelagda personuppgifter och personuppgifter om barn. Att
de personuppgifter som virdgivarna hanterar i sin verksamhet i allt
storre utstrickning samlas in och lagras elektroniskt i stillet for 1
pappersform kan innebira nackdelar frin integritetssynpunkt. Upp-
gifterna kan exempelvis anvindas for att kartligga patienten och var
han eller hon befinner sig. Direktdtkomst och andra former av elek-
troniskt utlimnande kan dirmed innebira 6kad risk for otillborliga
intring i patienternas personliga integritet.

Utredningens forslag innebir att vdrdgivare som tidigare valt att
std utanfér sammanhillen vird och omsorgsdokumentation ir skyl-
diga att anslutna sig till ett sidant elektroniskt system och dela vissa
foreskrivna personuppgifter om patienter med andra virdgivare.
Forslaget leder foljaktligen till att fler virdgivare kan beredas tillging
till de aktuella personuppgifterna, vilket i sig innebir en 6kad risk for
obehorig dtkomst.

En viktig del av skyddet f6r den personliga integriteten ir patien-
tens méjlighet att motsitta sig att hans eller hennes uppgifter till-
gingliggors for andra virdgivare genom sammanhillen vird och om-
sorgsdokumentation. Samtidigt finns det inom hilso- och sjukvér-
den minga som av olika skil har nedsatt kognitiv fé6rmiga. De kan
till exempel ha svirt att ta till sig information om vad ett system med
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation ir, vad ett sam-
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tycke till sidan behandling av personuppgifter innebir och att det
finns mojlighet att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga for andra
vardgivare genom sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.

En annan aspekt som bor framhéllas ir att det av 4 kap. 1 § forsta
och andra stycket SVOD framgir att en vardgivare ir personupp-
giftsansvarig for behandling av personuppgifter enligt sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation. I en region eller i en kommun ir
varje myndighet som bedriver hilso- och sjukvird personuppgifts-
ansvarig f6r den behandling av personuppgifter som myndigheten
utfér, samma giller for varje enskild privat virdgivare. Personupp-
giftsansvaret omfattar dven sddan behandling av personuppgifter som
utférs nir nigon genom direktitkomst eller annat elektroniskt ut-
limnande 1 ett enskilt fall bereder sig tillgdng till personuppgifter hos
en annan vardgivare eller omsorgsgivare. Av dataskyddsférordningen
framgr att den personuppgiftsansvariga ir ansvarig for att behand-
lingen sker 1 enlighet med dataskyddsférordningen och att utifrin
de integritetsrisker som finns med behandlingen genomféra limpliga
tekniska och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla och kunna visa
att behandlingen utférs i enlighet med dataskyddsférordningen.” Det
ir siledes viktigt att E-hilsomyndigheten dr lyhérd infér virdgivares
behov vad giller skyddet f6r personuppgifter nir féreskrifter om krav
pa tillgingliggdrande av vissa patientuppgifter tas fram.

Integritetsstirkande dtgirder

Vid avvigningen mellan behovet av ett snabbt och enkelt utbyte av
vissa sirskilt viktiga informationsmingder mellan virdgivare och de
risker ett system med direktitkomst till sddana uppgifter kan inne-
bira dr det av betydelse vilka integritetsstirkande dtgirder som kan
vidtas for att f6r att forhindra och férsvira intrdng i patienternas
personliga integritet.

Inledningsvis bor framhdllas att utredningens forslag inte innebir
ndgon indring av de bestimmelser i lagen om sammanhéllen vird-
och omsorgsdokumentation som syftar till att stirka integritets-
skyddet. Utgdngspunkten ir alltsd att patienten har ritt att sjilv be-
stimma 6ver tillgdngen till och behandlingen av sina personuppgifter
inom ramen fér sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.

2 Artikel 5.2 och 24 dataskyddsférordningen.
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Virdgivares skyldighet att dela personuppgifter om patienter om-
fattar endast ospirrade personuppgifter om patienten. Vidare forut-
sitter vardgivares tillgdng till personuppgifter som ingdr i samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation att patienten samtycker.
Aven om det finns patienter som kan ha svirt att ta stillning till om
de samtycker till att uppgifterna ingdr i ssmmanhéllen vird- och om-
sorgsdokumentation ir det enligt utredningens mening en effektiv
integritetsstirkande &tgird for det stora flertalet patienter.

En annan viktig del i skyddet av den personliga integriteten inom
ramen fér sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation ir att
vardgivaren dr skyldig att informera patienten om vad systemet med
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation innebir och att det
ir mojligt att motsitta sig sidan behandling av personuppgifter. Att
limna sddan information bidrar till transparens sd att de registrerade
kan tillvarata sina rittigheter enligt EU:s dataskyddsférordning.

En annan integritetsstirkande dtgird ir att det av 4 kap. 1 § SVOD
framgdr vem som har personuppgiftsansvaret fér behandlingen av
personuppgifterna vid datadelning mellan vardgivare. Patienten har
dirmed littare att veta vem denne ska vinda sig till for att utdva sina
rittigheter enligt dataskyddsférordningen. Vidare finns det i lagen
specifika indamélsbestimmelser f6r behandlingen av personuppgif-
ter vid sammanhllen vird- och omsorgsdokumentation. Bestimmel-
serna giller allgdmt och innebir 1 sig en skyddsdtgird.

Slutligen bor det fortydligas att det dr den som bedriver hilso-
och sjukvird som har ansvar f6r att den interna elektroniska dtkoms-
ten till uppgifter inte ir mer omfattande in vad som krivs for att
virden av patienten ska kunna utféras. I avsnitt 8.1 redogors for be-
stimmelserna 1 PDL med krav p3 tilldelning av behorighet for elek-
tronisk dtkomst, loggning och kontroll av elektronisk tkomst.” De
bestimmelserna giller dven foér virdgivares behérighetstilldelning
avseende dtkomst till sammanhillen vird- och omsorgsdokumenta-
tion.”” Utredningens f6rslag innebir inte nigon dndring i det avse-
endet. I kapitel 10 redogors for de myndigheter som bedriver tillsyn
over hilso- och sjukvirden och den personuppgiftsbehandling som
vardgivare utfor.

21 4 kap. PDL.
2 4 kap. 3 § tredje stycket SVOD.
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Avvigning mellan behov och risk {6r integritetsintrang

Utredningens forslag innebir att alla virdgivare, sdvil offentliga som
privata, ska ingd i ett system for sammanhéllen vard- och omsorgs-
dokumentation och vara skyldiga att tillgingliggéra vissa, sirskilt
foreskrivna patientuppgifter f6r andra virdgivare. Det huvudsakliga
syftet med regleringen ir att patienterna ska fi en god och siker vird.
Vidare syftar regleringen till att effektivisera virden genom minskad
administration fér virdgivarna och att onédig dubbeldokumentation
och dubbelarbete kan undvikas.

Samtidigt ir det friga om behandling av ytterst integritetskins-
liga personuppgifter, som genom direktdtkomst potentiellt finns till-
gingliga f6r en betydligt storre krets av personer in tidigare. Givetvis
ir integritetsriskerna storre nir information om ett stort antal indi-
vider samlas och lagras elektroniskt s8 att de ir tillgingliga f6r mer
in ett fatal personer. Det ir dirfor sirskilt viktigt att sddan behand-
ling av personuppgifter omgirdas av integritetsskyddande regler. De
fordelar som en snabb och enkel direktitkomst till vissa patient-
uppgifter innebir miste vigas mot de nackdelar och risker fér integ-
ritetsintring som en sidan ordning kan medféra.

Det ir viktigt att framhalla att utredningens férslag inte innebir
ndgon dndring nir de giller de integritetsstirkande dtgirder som an-
ges 1 lagen om sammanhadllen vird- och omsorgsdokumentation. En
patients personuppgifter fir som huvudregel inte ingd i ett system
med sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation om patienten
motsitter sig det, och patienten har en icke tidsbegrinsad méjlighet
att spirra personuppgifterna for sddan behandling. Vidare krivs pati-
entens samtycke for att en virdgivare som ir ansluten till systemet
ska fa dtkomst till personuppgifterna. Det ir dirmed frivilligt for
patienten att ingd i systemet med sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation. Vidare giller sirskilda bestimmelser for de patienter
som behover sirskilt skydd, dvs. barn och personer som inte endast
ullfilligt saknar formdga att ta stillning eller samtycka. Dessutom
innehéller lagen ytterligare integritetsstirkande dtgirder som har till
syfte att begrinsa och kontrollera behandlingen av personuppgifter.

I forarbetena till lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdoku-
mentation konstaterade regeringen att sammanhallen vird- och om-
sorgsdokumentation innebir nya mojligheter fér virdgivare och
omsorgsgivare att dela personuppgifter som rér patienter och om-
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sorgsmottagare mellan sig, 1 syfte att bland annat skapa férutsitt-
ningar for bittre och sikrare informationséverféring i dvergdngar
mellan olika verksamheter 1 vdrd och omsorg. Forslagen medforde
dock potentiella risker for den personliga integriteten, varfor reger-
ingen féreslog ett antal integritetsstirkande &tgirder i syfte att minska
risken for odnskade konsekvenser fér den enskilde.”” Sammantaget
bedémde regeringen att behovet av och foérdelarna med sammanhéllen
vird- och omsorgsdokumentation évervigde de integritetsrisker som
behandlingen medfor.**

Enligt utredningens bedémning utgor den féreslagna regleringen
en limplig avvigning mellan behovet av tillgdng till vissa personupp-
gifter om patienter for att frimja en effektiv och siker vird och be-
hovet av skydd for patienternas integritet. Det finns inte ndgra
mindre ingripande sitt att sikerstilla att vissa sirskilt viktiga patient-
uppgifter tillgingliggors for alla virdgivare. De integritetsstirkande
dtgirderna ir tillrickliga for att viga upp de risker som den fore-
slagna ordningen kan innebira. Utredningens bedémning ir dirfor
att det, med de integritetsstirkande bestimmelser som redan finns i
lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation, ir moj-
ligt att infora krav pd virdgivare att tillgingliggora vissa sirskilt fore-
skrivna personuppgifter om patienter {6r andra virdgivare.

18.2.2 Krav pa interoperabilitetslésningar
vid frivillig delning av patientuppgifter

Utredningen har foreslagit att det ska inforas ett krav pd virdgivare
att anvinda foreskrivna interoperabilitetslgsningar f6r hilso- och
sjukvirden vid frivillig delning av patientuppgifter mellan virdgivare.
Vidare foreslds att E-hilsomyndigheten ska bemyndigas att meddela
foreskrifter om vilka interoperabilitetslésningar som ska anvindas.
Forslaget innebir inte ndgra nya skyldigheter f6r virdgivare att
dela data och kommer dirfér inte att medfoéra ndgon ny behandling
av personuppgifter. Nir data ska eller fir delas regleras alltsd dven
fortsittningsvis av andra bestimmelser. Att personuppgifter ska be-
handlas i enlighet med EU:s dataskyddsforordning och anslutande
nationell reglering framgér av lagen om sammanhéllen vird- och om-
sorgsdokumentation. Vart férslag om att det ska inforas ett krav pd

2 Prop. 2021/22:177 Sammanhéllen vird och omsorgsdokumentation. s. 184.
2 Prop. 2021/22:177 Sammanbdllen vird och omsorgsdokumentation. s. 54.
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virdgivare att anvinda foreskrivna interoperabilitetslosningar for
hilso- och sjukvirden vid frivillig delning av patientuppgifter mellan
vardgivare har siledes inga direkta konsekvenser f6r den personliga
integriteten.

En konsekvens av vira forslag ir att vdrdgivares datadelning pd
sikt 6kar eftersom férutsittningarna for att dela data férbittras. Det
kan innebira att dven personuppgifter delas till fler virdgivare och
andra aktérer in vad som ir mojligt 1 dag pd grund av bristande inter-
operabilitet.

De interoperabilitetslésningar som tas fram f6r hilso- och sjuk-
virden med stod av de bestimmelser vi foresldr kan dven ha péverkan
pa den personliga integriteten pd si vis att kraven i 16sningarna kan
medféra forindringar 1 hur data, inbegripet personuppgifter, delas.
Vira forslag kan exempelvis leda till att data som redan delas kan
delas genom anvindning av annan teknik in den som anvinds i dag,
om krav pd de tekniska forutsittningarna blir gillande 1 en foreskrift.
Detsamma giller exempelvis semantik, sisom begrepp, dir begrep-
pen som anvinds kan behova dndras eller dir definitionerna av an-
vinda begrepp dndras. Detta kommer emellertid bero pa vilka inter-
operabilitetslosningar som E-hilsomyndigheten tar fram.

Det dr dirfor viktigt att E-hilsomyndigheten noga analyserar om
de interoperabilitetsldsningar som myndigheten tar fram fir nigra
konsekvenser f6r den personliga integriteten. Om vissa interopera-
bilitetslosningar leder, eller kan leda till, behandling av fler person-
uppgifter dr det viktigt att E-hilsomyndigheten sikerstiller att den
aktuella 16sningen ir utformad pd ett sidant sitt att behandlingen
kan ske 1 enlighet med bestimmelser om dataskydd.

Vid anvindning av framtagna interoperabilitetslésningar for hilso-
och sjukvirden ir det alltjimt den virdgivare eller annan aktér som
ska behandla personuppgifter och dirmed ir personuppgiftsansvarig
som ansvarar for att behandlingen ir laglig och sker i férenlighet med
dataskyddsférordningen och anslutande nationell reglering. E-hilso-
myndigheten kommer dirfor att behdva vara lyhord infér vrdgivares
behov vad giller skyddet for personuppgifter nir interoperabilitets-
l6sningar for hilso- och sjukvirden utformas. Rekommenderade eller
foreskrivna interoperabilitetslosningar kan ge virdgivare stod 1 att
leva upp till kraven 1 EU:s dataskyddsférordning pd inbyggt data-
skydd och dataskydd som standard 1 artikel 25 i dataskyddsférord-
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ningen och dirigenom ha positiva konsekvenser {6r den personliga
integriteten.

18.2.3 Andra aktdrers behandling av personuppgifter
om patienter

Viéra f6rslag om nya regler f6r att skapa interoperabilitet vid virdgiva-
res datadelning innebir inte nigra nya skyldigheter f6r virdgivare att
dela data med andra aktorer dn andra virdgivare. Nir data ska eller
far delas med andra aktérer, till exempel olika statliga myndigheter,
regleras alltsd dven fortsittningsvis av annan lagstiftning in den som
vi foresldr. Enligt utredningens bedomning saknas skl att ompréva
tidigare stillningstaganden om att behandlingen av personuppgifter
hos den aktér som tar emot data frdn virdgivare ir férenlig med
dataskyddsférordningen.

Vira forslag bedéms inte heller pdverka den personuppgifts-
behandling som sker 1 samband med IVO:s tillsyn.

18.2.4 Arbetet med att ta fram interoperabilitetslésningar

Rittslig grund for den personuppgiftsbehandling som sker
vid framtagandet av interoperabilitetsldsningar

E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ska enligt utredningens forslag {8 en utékad
uppgift. E-hilsomyndigheten kommer att behdva behandla vissa per-
sonuppgifter inom ramen for den féreslagna uppgiften. Denna del av
E-hilsomyndighetens arbete bedéms inte innefatta nigon omfattande
personuppgiftsbehandling utéver den som med nédvindighet miste
ske inom all offentlig férvaltning. Det kommer troligtvis innebira
behandling av personuppgifter 1 den interna administrationen, sisom
hanteringen av exempelvis personalfrigor. Vidare kommer det att fore-
komma personuppgifter om till exempel kontaktpersoner vid andra
myndigheter, regioner, kommuner och privata virdgivare och andra
som myndigheten behéver samverka och samarbeta med.

Vid anordnande av eventuella konferenser eller vid informations-
insatser kan dven deltagarlistor eller utskickslistor komma att fore-
komma. EU:s dataskyddsforordning utgér sedan den 25 maj 2018
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den generella regleringen av personuppgiftsbehandling inom EU.
Enligt artikel 1 punkten 2 dataskyddsférordningen skyddar férord-
ningen fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter, sir-
skilt deras ritt till skydd av personuppgifter. Vid all behandling av
personuppgifter ska de sirskilda principer f6r behandling av person-
uppgifter som framgdr av artikel 5 dataskyddsférordningen f6ljas.
Principerna omfattar bland annat regler om laglighet, korrekthet och
oppenhet, indamilsbegrinsning och ansvarsskyldighet. Personupp-
gifter fir, med stdd av artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsférordning, be-
handlas om behandlingen ir nédvindig bland annat for att utféra en
uppgift av allmint intresse. Enligt artikel 6.3 ska den rittsliga grun-
den f6r den behandling som avses i punkt e faststillas 1 enlighet med
unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som den person-
uppgiftsansvarige omfattas av. Unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt ska uppfylla ett mil av allmint intresse och vara pro-
portionell mot det legitima mél som efterstrivas.

Utredningen bedémer att hanteringen av personuppgifterna ir
nodvindig som ett led 1 myndighetens uppgift av allmint intresse.
Utredningen beddmer vidare att den rittsliga grunden f6r behand-
lingen faststills genom att uppgiften framgdr av myndighetens in-
struktion. Den personuppgiftsbehandling som kommer att ske moti-
verar inte inforande av specifika dataskyddsbestimmelser.

Socialstyrelsen

I viss utstrickning kan det bli frdga om att bland andra Socialstyrelsen
kommer behandla personuppgifter i samband med de uppgifter som
innebir samrdd med E-hilsomyndigheten och andra relevanta aktorer.
Den rittsliga grund som aktualiseras f6r den personuppgiftsbehand-
lingen ir enligt utredningens bedémning att behandlingen dr nédvin-
dig for att fullgéra en arbetsuppgift av allmint intresse enligt arti-
kel 6.1 e i dataskyddsforordningen. Uppgiften innebir inte att kinsliga
personuppgifter om hilsa kommer behandlas. Enligt vir bedémning
har sidan behandling av personuppgifter ingen betydande paverkan pd
den personliga integriteten. P4 motsvarande sitt bedémer vi att skyl-
digheten fér Socialstyrelsen att beakta interoperabilitetslésningar
som tagits fram for hilso- och sjukvirden och samrida med andra
myndigheter inte har ndgon betydande piverkan pi den personliga
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integriteten. Socialstyrelsen foreskrifter om utfirdande av intyg en-
ligt 3 kap. 16 § PDL samt fullgérande av uppgiftsskyldighet till pati-
entregistret, medicinska fodelseregistret, cancerregistret, registret 6ver
insatser inom den kommunala hilso- och sjukvdrden och tandhilso-
registret maste alltjimt vara férenliga med EU-ritten, grundlag, lag
och férordning. Om en féreskrift skulle strida mot exempelvis data-
skyddsférordningen fr den inte tillimpas (11 kap. 14 § RF).

18.2.5 Konsekvensbeddmning avseende dataskydd

Principen om ansvarsskyldighet 1 artikel 5.2 1 dataskyddsférord-
ningen innebir att det ir den personuppgiftsansvarige som ska
sikerstilla och kunna visa att principerna i artikel 5.1 1 dataskydds-
férordningen efterlevs (principerna berérs nirmare i avsnitt 5.6.3).

Den personuppgiftsansvarige ska enligt artikel 35.1 1 EU:s data-
skyddsférordning dirfor 1 vissa fall gora en konsekvensbedémning
avseende dataskydd fore behandlingen av personuppgifter. Av sam-
ma artikel framgar att en sddan bedémning ska géras om en typ av
behandling, sirskilt med anvindning av ny teknik samt med beak-
tande av dess art, omfattning, sammanhang och indama4l, sannolikt
leder till en hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter.
En konsekvensbedémning ir en metod fér att kunna identifiera ris-
ker med behandlingen av personuppgifter och ta fram rutiner och
dtgirder for att hantera riskerna. Genom att viga riskerna mot be-
hovet av behandlingen kan man pd ett systematiskt sitt bedéma om
det intring som behandlingen utgor ir proportionerligt. Enligt arti-
kel 35.7 1 dataskyddsférordningen ska en konsekvensbedémning &t-
minstone innehélla en systematisk beskrivning av den planerade be-
handlingen och behandlingens syften, en bedémning av behovet av
och proportionaliteten hos behandlingen i férhéllande till syftena,
en bedomning av riskerna fér de registrerades rittigheter och frihe-
ter samt de dtgirder som planeras for att hantera riskerna.

Det finns en mojlighet att genomféra en konsekvensbedémning
redan 1 lagstiftningsarbetet. Av artikel 35.10 1 dataskyddsforord-
ningen foljer att en konsekvensbedémning i regel inte behdver goras
om behandlingen av personuppgifter sker med stéd av artikel 6.1 ¢
eller e i forordningen och den rittsliga grunden reglerar den specifika
behandlingen (eller serien av behandlingar) och om en konsekvens-
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bedémning redan har genomférts som en del av en allmin konse-
kvensbeskrivning i samband med antagandet av denna rittsliga grund.

Utredningen har bedémt det rittsliga stédet, analyserat behovet,
kartlagt integritetsriskerna och integritetsstirkande dtgirderna och
gjort en avvigning mellan behov och risk for integritetsintring for
personuppgiftsbehandlingen 1 kapitel 18. Utredningen bedémer att
den analys som genomférts dr en del av en sidan konsekvensbe-
démning avseende dataskydd som krivs enligt artikel 35.10 i data-
skyddsférordningen. En sirskild konsekvensbedémning avseende
dataskydd enligt artikel 35.1 behéver 1 de delarna dirfor inte goras
av de verksamheter som ingdr i en sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation.

Det ligger inte 1 utredningens uppdrag att limna férslag pé infra-
strukturtjinster, vilka dr en forutsittning f6r att kunna inféra krav pa
virdgivare att tillgingliggora vissa patientuppgifter (se avsnitt 15.4).
Det finns dirmed inte forutsittningar att géra en mer ingdende
konsekvensbedémning utdver de generella ramar som har beskrivits
ovan. De personuppgiftsansvariga méste dirfor enligt artikel 35.1
sjilva utreda om de specifika it-system som kommer att anvindas
uppfyller de krav pd integritetsskydd som den nya lagen kriver innan
sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation inférs. Utred-
ningen forutsitter dock att en infrastruktur i statens regi ocksd
tillhandahaller indamé&lsenligt stod f6r de personuppgiftsansvariga
1 forhdllande till konsekvensbedémningar av de delar av infrastruk-
turen som behovs fér nationella system for sammanhillen jour-
nalforing. Detta kan exempelvis goras inom ramen {6r det samord-
nat juridiska stdd f6r hilso- och sjukvardens digitalisering som utred-
ningen féreslagit i sitt delbetinkande. **

»SOU 2023:83 Samordnat juridiskt stod och vigledning for hilso- och sjukvdrdens digitalisering.
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18.3 Forhallandet till regler om informations-
och cybersakerhet

Bedémning: Uppgiftsskyldighet mellan virdgivare och en 6kad
interoperabilitet inom hilso- och sjukvirden kan leda till 6kade
risker ur cybersikerhets- och informationssikerhetssynpunkt,
men kan samtidigt ha positiva effekter pd informationssiker-
heten.

Det ir av avgdrande betydelse att virdgivarna har ett funge-
rande informations- och cybersikerhetsskydd och tillhérande
rutiner for att skydda data.

Utredningen limnar inga férfattningstérslag for att 6ka infor-
mations- och cybersikerheten inom hilso- och sjukvirden utan
hinvisar till férslag om koordinerade skyddsnivier som limnats
av Utredningen om interoperabilitet vid datadelning samt de
ménga nya regleringar och andra typer av satsningar pd informa-
tions- och cybersikerhetsomridet som pdgdr inom EU och 1
nationell lagstiftning.

Hilso- och sjukvirden hanterar redan i1 dag stora mingder kinsliga
data. Uppgiftsskyldighet mellan virdgivare och en 6kad interopera-
bilitet inom hilso- och sjukvirden kan leda till 6kade risker ur bide
cybersikerhets- och informationssikerhetssynpunkt eftersom det
innebir att data delas till fler virdgivare. I f6rlingningen kan inter-
operabilitetslosningarna dven resultera i att virdgivarna delar en
dkad mingd data med andra aktorer.

I vilken omfattning informations- och cybersikerheten paverkas
beror dock till stor del pd hur vdrdgivarna viljer att utveckla sina
informationssystem. Det dr av avgdrande betydelse att vardgivarna
har ett fungerande informations- och cybersikerhetsskydd och till-
hérande rutiner f6r att skydda data och att de sikerstiller att det
finns ett adekvat sikerhetsskydd nir de képer in eller utvecklar nya
system.

Okad datadelning innebir att killorna till data blir fler. Det kan
dven innebira att killorna innehdller mer data. En risk som madste
beaktas vid 6kad datadelning ir mojligheterna att aggregera data,
vilket innebir att vissa data kombineras med andra data som tillsam-
mans bildar nya mer kinsliga data. Ett av syftena med att férbittra
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interoperabiliteten inom hilso- och sjukvérden ir att gora det Littare
att kombinera data eftersom det finns stora nyttor med att kunna
analysera olika data frin olika killor p4 ett samlat sitt. Det ir emel-
lertid férknippat med risker. Delning av vissa data som bedéms som
harmlésa utifrin sitt informationsinnehdll kan géra att datadelning-
en framstdr som okomplicerad. Men om dessa data kombineras med
andra data kan de tillsammans ¢ka sikerhetsriskerna exempelvis
genom att enklare visa pd olika férhillanden eller sdrbarheter som
kan utnyttjas. Riskbedémningen fér den som ska dela med sig av
data kan bli mer komplex in tidigare eftersom bedémningen 1 vissa
fall behover ta hinsyn till riskerna med aggregerade data. Riskerna
med aggregerade data miste bedoémas utifrdn vilka data som delas,
samt under vilka férutsittningar delade data kan kombineras och
aggregeras med andra data samt dirmed bli kinsliga eller kinsligare.

Sikerheten, det vill siga skyddet f6r informationens konfidentia-
litet, riktighet och tillginglighet, behover inte bli simre vid 6kad data-
delning inom hilso- och sjukvirden. Om riskerna hanteras pa ritt
sitt och ritt tgirder vidtas kan sikerheten hojas jimfért med dagens
situation. Utredningens bedémning ir att en 6kad interoperabilitet
mellan virdgivare och andra aktdrer inom hilso- och sjukvirden kan
ha positiva effekter pd informationssikerheten. En 6kad datadelning
leder till att patientjournaler och andra kinsliga personuppgifter inte
1 lika hég grad som 1 dag behéver limnas ut till andra virdgivare pa
papper. Detta gor att utredningens forslag, allt annat lika, uppnir
samma utfall utan att det ocks8 finns papperskopior som ska himtas
och limnas och som oftast behover férvaras fysiskt. Att de i dag
ménga gdnger behover lagras fysiskt och digitalt gor att det finns pd
ett stille mer in de hade behovts, vilket 6kar risken for att infor-
mationen kommer obehériga till del.

Okad datadelning maskin-till-maskin minskar ocksi behovet av
andra l6sningar, exempelvis att virdgivare ger virdpersonal frin
andra virdgivare dtkomst direkt till de egna informationssystemen.
Om den typen av férfaranden tillimpas vid datadelning mellan vard-
givare kan det krivas inloggning och behérighetshantering bide hos
den vérdgivare som ska ta emot data och den vidrdgivare som till-
handahiller data. Virdgivarna kan behova fora register 6ver personer
hos andra vardgivare som ir behoriga att logga in 1 systemen. Vird-
givarna som delar data méste samtidigt sikerstilla att de har rutiner
for att direkt kunna meddela mottagande vérdgivare nir en person
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inte lingre ir behorig att dela data. Okad datadelning maskin-till-
maskin minskar behovet av denna typ av behorighetshantering

Det finns en risk fér att ett intrdng skulle kunna ske i samband
med utlimnandet av den information som tidigare inte limnas ut.
Det bor dock framhillas att vdrdgivare och andra aktérer, sisom
statliga myndigheter, som kan komma att bli aktuella fér att hantera
en 6kad mingd data redan i dag hanterar sddana uppgifter och att det
dirfor inte bér innebira nigon stérre risk dn den som redan finns
1 dag. Utredningen har inte tagit stillning till om den cyber- och infor-
mationssikerhet som finns inom offentliga och privata virdgivare
samt andra aktdrer inom hilso- och sjukvirdens omrdde dr pa en
limplig nivd 1 dag, di utredningen bedémt att detta ligger utanfér
utredningens uppdrag.”®

I avsnitt 8.1.5 1 betinkandet redogors utforligt f6r de bestimmel-
ser 14 kap. patientdatalagen och Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd som reglerar den inre sekretessen och elektronisk &t-
komst inom en virdgivares verksamhet. Vidare redogors utforligt
for bestimmelser om dataskydd 1 avsnitt 5.6 och bestimmelser om
informations- och cybersikerhet 1 kapitel 9. Det bor ocksd framhal-
las att E-hilsomyndigheten vid framtagandet av interoperabilitets-
l6sningar kan reglera krav pd sikerhetsdtgirder. Vi limnar inga
ytterligare forfattningsforslag for att mota behovet av att 6ka for-
mdgan att motstd och hantera cyberangrepp och it-incidenter som
berér hilso- och sjukvirden. Det behdvs ett samlat grepp kring dessa
frigor utifrin ett infrastrukturperspektiv. I denna del hinvisar vi
dirfor tll forslag om koordinerade skyddsnivier som limnats av
Utredningen om interoperabilitet vid datadelning samt de minga nya
regleringar och andra typer av satsningar pa informations- och cyber-
sikerhetsomridet som pdgir inom EU och i nationell lagstiftning.”

% Jfr. dock MSB:s rapport Det systematiska informationssikerbetsarbetet i den offentliga forvalt-
ningen — Resultatredovisning Infosikkollen 2021 (2022) och SOU 2021:63 Sveriges sikerbet —
behov av starkare skydd for nitverks- och informationssystem som det redogérs for i avsnitt 9.
¥ SOU 2023:96 En reform for datadelning samt avsnitt 9.1.
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18.4 Forhallandet till EU-rdtten

Bedomning: Forslagen stimmer vil 6verens med EU-ritten och
bidrar till en enklare implementering av de skyldigheter som
foljer av forslaget till EHDS samt kommande EU-rittsliga krav
pd interoperabilitet inom hilso- och sjukvirden.

De forslag vi limnar ir i betydande delar kopplade till olika rittsakter
frdn EU. P4 EU-niv4 har det nyligen beslutats tre férordningar som
pd olika sitt reglerar hantering, férvaltning och flode av data (se
kapitel 7). EU:s dataférvaltningsférordning har f6r avsikt att frimja
tillgingligheten till och anvindbarheten av data genom att 6ka for-
troendet mellan aktdrer som hanterar data samt att stirka mekanis-
mer f6r datadelning inom EU. EU:s dataférordning har i sin tur som
syfte att mellan aktdrerna i dataekonomin rittvist fordela nyttor frin
den typen av data som kommer frn uppkopplade produkter samt
att frimja tillgdng till och anvindning av data, bland annat medicinsk
och hilsorelaterad utrustning. EU:s interoperabilitetstérordningen
utvecklar det redan utformade europeiska ramverket f6r interopera-
bilitet (EIF) och dr tinkt att stirka den grinséverskridande interopera-
biliteten och samarbeten inom den offentliga sektorn pd den inre
marknaden. Férordningen ska tillimpas av offentliga myndigheter 1
medlemsstaterna och av unionens institutioner, organ och byrder som
tillhandahéller eller férvaltar nitverks- eller informationssystem
som gor det mojligt att leverera eller férvalta offentliga tjinster elek-
troniskt. Exempel pa sidana kan vara regionala, kommunala och stat-
liga virdgivare. Forslaget innehéller en styrningsmodell som ska ge
berdrda aktdrer mojlighet att uttrycka sina synpunkter och ir tinkt
att stodja delning och dteranvindning av bland annat data. Detta ska
vidare bidra till gemensamma 18sningar for interoperabilitet 1 EU.
Nir det giller forslag till férordningar som dnnu inte beslutats ir
det enligt utredningen frimst forslaget till férordning om ett euro-
peiskt hilsodataomride, férkortad EHDS, som kan paverka de 1 be-
tinkandet aktuella frigorna, (se avsnitt 7.1.8). EHDS syftar dels till
att ge enskilda inom EU en ¢kad kontroll éver sina hilsodata, dels
till att gora det littare att dela och 13 tillgdng till olika typer av hilso-
data. Forslaget giller bdde inom hilso- och sjukvirden (primir an-
vindning) och fér bland annat forskning och innovation (sekundir
anvindning). I arbetet med EHDS ingdr att 6ka den tekniska och
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semantiska interoperabiliteten. Infrastrukturen ska beakta hilso- och
sjukvdrdssektorns sirdrag och utgd frén pigdende initiativ sisom infra-
strukturen for digitala e-hilsotjinster.

Bide EU:s interoperabilitetsférordning och inrittandet av ett
europeiskt hilsodataomrdde kommer sannolikt ha en stor inverkan
pa hilso- och sjukvirdens datadelning, exempelvis gillande vilka
semantiska och tekniska standarder som ska anvindas f6r olika inda-
mal och krav pd nya datafléden. Vir bedémning ir att utredningens
forslag innebir att Sverige kan inféra EU-rittsliga krav pd inter-
operabilitet pd ett mer effektivt sitt och att forslagen skapar férut-
sittningar for att Sverige kan uppfylla de skyldigheter som féljer av
EHDS. De krav pd interoperabilitet som kommer stillas pd vérd-
givare genom E-hilsomyndighetens foreskrifter ska beakta de krav
som foreskrivs 1 EU-ritten f6r samma typ av data. P4 s8 vis mo;liggor
véra forslag ocksd ett mer effektivt inférande och efterlevande av
andra EU-rittsliga krav. V&r samlade bedémning ir att vira forslag
stimmer vil 6verens med EU-ritten och bidrar till en enklare imple-
mentering av kommande krav som EU-ritten kommer att stilla pd
hilso- och sjukvirden.
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19  Hur forslagen kan underlatta
samarbeten pa nordisk,
europeisk och internationell niva

19.1 Forslagen forvantas underlatta samarbeten
pa flera nivaer

Bedomning: Utredningens férslag kan underlitta samarbeten pd
nordisk, europeisk och internationell niva.

Genom att ha en ansvarig myndig for hilso- och sjukvirdens
interoperabilitet skapas enklare och snabbare kontaktvigar mel-
lan internationella aktdrer och aktorer i den svenska sektorn.

Genom att E-hilsomyndigheten beslutar om en lingsiktig
inriktning f6r den nationella digitala infrastrukturen samt natio-
nell likriktning mot internationella standarder gor det littare fér
svenska aktorer att skapa samarbeten med internationella aktérer.

Forslagen mojliggdr att sektorn kan méta behovet av inter-
operabilitet 6ver landsgrinserna inom hilso- och sjukvirden sam-
ordnat.

Vi ska enligt vira direktiv redovisa hur véra férslag kan underlitta
samarbeten pd nordisk, europeisk och internationell niva.

Att det finns en utpekad ansvarig myndighet f6r hilso- och sjuk-
vardens interoperabilitet kan forenkla kontaktvigarna mellan inter-
nationella aktdrer och aktérer i den svenska sektorn. En nationell
formaga att hantera internationella krav kan ocksd férbittra méjlig-
heten till samarbeten som kriver tillging till vissa virddata. Detta
giller inte minst vid internationella krissituationer som kriver extra
snabba vigar till samarbete f6r tillging till virddata. Exempel pd
organisationer som skulle kunna vara relevanta i dessa sammanhang
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ir Virldshilsoorganisationen WHO och Europeiska likemedels-
myndigheten EMA.

Det finns dessutom en 6énskan frin de nordiska linderna om sam-
arbeten som gor att Norden kan ses mer som en enhetlig marknad och
en gemensam kraft 1 internationella sammanhang. Detta har ocks3 ut-
tryckts inom hilsoomridet, dir det nordiska ministerridet tidigare
har drivit Nordic Interoperability Project, for att dstadkomma ett
somlost hilso- och sjukvirdssystem utan grinser. Det existerar dven
andra forum och projekt dir man delar erfarenheter och kunnande
mellan linderna, men ndgra konkreta resultat gillande gemensamma
mekanismer {6r interoperabilitet inom hilso- och sjukvirdssektorn pa
nordisk nivd finns dnnu inte. Det som tycks vara gemensamt for de
nordiska grannarna ir att de har tydligare nationella krav dn Sverige
pd aktorers formiga avseende utbyte av hilsodata, och att denna krav-
stillning ofta utgdr frin centraliserade system och tillhandahillande
av information till dessa. Man kan ocks8 konstatera att de genomgar
en mer eller mindre fokuserad omstillning till en FHIR-baserad
infrastruktur och minskad mingd lokala 16sningar, vilket leder 1
samma riktning som EU:s e-hilsoinitiativ (likvil som pd flera andra
hill i virlden)'.

Beslut frén E-hilsomyndigheten om en langsiktig inriktning fér
den nationella digitala infrastrukturen baserad pd utpekade 6ppna,
internationella och implementationsnira standarder som tillging-
liggors med APL:er, skapar en tydlighet som gor det littare f6r vard-
givare och andra aktérer 1 Sverige att skapa samarbeten med interna-
tionella parter, och for internationella aktdrer att verka 1 Sverige.

Om E-hilsomyndigheten, med stéd av Radet for hilso- och sjuk-
virdens interoperabilitet, skulle besluta om att FHIR ska vara den
standard som interoperabilitetsldsningar for hilso- och sjukvirden
ska bygga pa framgent, s& stimmer detta vil 6verens med sdvil inrikt-
ningen for sdvil EHDS som de nordiska lindernas inriktningar (se
kap. 11) och ménga andra linder. Generellt kan sigas att en nationell
likriktning mot internationella standarder kan mojliggora

e internationella samarbeten och méjlighet till hogre grad av inter-
operabilitet mellan linder gillande hilsodata,

' OECD (2023) Progress on implementing and using electronic bealth record systems: Develop-
ments in OECD countries as of 2021. Av rapporten framgar att 16 av de 27 linder som under-
soktes uppgav 2021 att de planerar att anamma FHIR standarden. varav tio planerar att ocksd
anvinda SMART.

328



SOU 2024:33 Hur férslagen kan underlitta samarbeten pa nordisk, europeisk och internationell niva

o att fler l6sningar frdn internationella it-leverantérer och innova-
torer bygger pd samma tekniska och funktionella ramverk som
valts nationellt, och

¢ en nationell marknad {6r tredjepartsintegrationsldsningar frén it-
leverantorer 1 Norden, Europa och internationellt med samma
tekniska och funktionella ramverk som grund.

Forslagen mojliggor for sektorn att mota behovet av interopera-
bilitet dver landsgrinserna inom hilso- och sjukvirden samordnat,
ndgot som inte ir mojligt som det ser ut i dag. Bristen pd samordning
paverkar ménga aktorers utvecklingsplaner och kan medféra o6ns-
kade merkostnader. Detta kan ocksd paverka fé6rmigan tll interna-
tionella samarbeten och méjligheten for svenska virdgivare att leva
upp till kommande europeiska krav.

Sammantaget férvintas utredningens forslag alltsd bidra till en
okad féorméga till internationell samverkan inom hilsodataomridet.
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20  Konsekvenser av
utredningens forslag

20.1 Inledning

I utredningens uppdrag ingdr att analysera konsekvenserna av vira
forslag i enlighet med 14-15 a §§ kommittéforordningen (1998:1474).
Det innebir att om forslagen 1 betinkandet paverkar kostnaderna eller
intikterna for staten, kommuner, regioner, foretag eller andra enskilda,
ska en berikning av dessa konsekvenser redovisas. Aven samhillseko-
nomiska konsekvenser 1 évrigt ska redovisas. Om férslagen kan f6r-
vintas leda till kostnadsékningar f6r det allminna, ska utredningen
foresld hur dessa ska finansieras. Vidare ska eventuella konsekvenser
fér den kommunala sjilvstyrelsen, for brottsligheten och det brotts-
forebyggande arbetet, samt for sysselsittning och offentlig service 1
olika delar av landet redovisas. Detsamma giller sm3 foretags arbets-
forutsittningar, konkurrenstérmiga eller villkor i évrigt 1 férhéllande
till storre foretag, for jimstilldheten mellan kvinnor och min eller
for mojligheten att nd de integrationspolitiska mélen. Eftersom be-
tinkandet innehéller férfattningsforslag, ska forslagens kostnadsmis-
siga och andra konsekvenser ocksa redovisas 1 enlighet med 6 och 7 §§
férordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

I detta kapitel redovisar vi konsekvenserna av utredningens for-
slag. De férslag som utredningen limnar i detta betinkande pdverkar
1 forsta skedet huvudsakligen de statliga myndigheterna. Det ir forst
nir arbetet med interoperabilitetsldosningar tar fart och dessa rekom-
menderas eller foreskrivs som effekter pd olika delar av hilso- och
sjukvirdsystemet uppstar.
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20.2 Kort om utredningens forslag

Utredningen forslag syftar till att uppnd interoperabilitet inom hilso-
och sjukvdrden. Forslagen har delats upp i fem olika omrdden dir
forslagen 1 varje omride kommer att ha olika konsekvenser fér olika
aktorer.

a)

b)

d)
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E-hilsomyndigheten ska ta fram interoperabilitetslésningar fér
hilso- och sjukvirden och arbeta fér hilso- och sjukvirdens inter-
operabilitet. Forslaget piverkar inte den kommunala sjilvstyrel-
sen och medfor inga krav pd offentliga eller privata virdgivare.

E-hilsomyndigheten ska stodja virdgivare att anvinda framtagna
interoperabilitetslosningar for hilso- och sjukvérden. Syftet dr att
pa frivillig basis frimja en effektiv och patientsiker vird. Forslaget
paverkar inte den kommunala sjilvstyrelsen. Forslaget medfér inga
krav pd offentliga eller privata virdgivare.

I vissa fall ricker det inte med att virdgivarna fritt kan vilja att
anvinda interoperabilitetsldsningarna. Vi foresldr dirfor att det
ska bli mojligt att stilla krav pd vardgivare att 1 vissa fall anvinda
interoperabilitetslosningar vid frivillig delning av patientuppgifter
genom sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation. Detta
forslag paverkar den kommunala sjilvstyrelsen och medfor krav pd
offentliga och privata virdgivare.

Vi foreslar dven att vardgivare 1 vissa fall miste tillgingliggora vissa
patientuppgifter f6r andra virdgivare med utpekade interopera-
bilitetslésningar. Detta krav styr bdde vilka uppgifter som maste
delas och hur det ska goras. Detta f6rslag pdverkar den kommunala
sjilvstyrelsen och medfér krav pé offentliga och privata virdgivare.

Statliga myndigheter bor utgd frn de interoperabilitetsldsningar
som tagits fram f6r hilso- och sjukvirden nir de stiller krav pd hur
vardgivare ska fullgéra sin uppgiftsskyldighet for att forenkla vird-
givarnas inrapportering och minska den administrativa bérdan.
Forslaget syftar till att underlitta for virdgivare att fullgora sina
uppgiftsskyldigheter gentemot de statliga myndigheterna. Detta
forslag paverkar varken den kommunala sjilvstyrelsen eller med-
for nya krav pd offentliga eller privata virdgivare.
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20.3 Konsekvenser i form av forvantade nyttor

Digitalisering har stora méjligheter att forbittra f6r patientsiker-
heten och effektivisera hilso- och sjukvirdens processer. Andamals-
enlig digitalisering kan frigéra tid s att personal kan dgna storre del
av sin arbetstid 4t patientmétet och andra kvalificerade uppgifter som
i sin tur kan héja verksamhetens kvalitet. Detta foérutsitter dock att
virdinformationssystemen kan kommunicera med varandra och att
informationen kan tolkas entydigt.

I dag finns 3 bindande krav p4 vilka standarder som ska anvindas
och hur dessa ska tillimpas. Denna frihet har medfért utmaningar 1
datadelningen mellan virdgivarna eftersom valfriheten forsvarat for
virdens aktorer att nationellt komma 6éverens om tillimpningen av
standarderna pd en tillrickligt detaljerad nivd. Genom att aktdrerna
bérjar anvinda nationellt anvisade standarder och andra gemensamma
interoperabilitetslosningar kan resurser 1 stillet liggas pd att imple-
mentera l6sningarna. Vil férankrade interoperabilitetslésningar som
tas fram under statlig ledning innebir att offentliga och privata vird-
givare kan vara trygga med att en investering i en sidan 13sning kommer
att vara l3ngsiktig.

Nir alla anvinder gemensamma interoperabilitetslésningar kom-
mer virdgivares merarbete och administration minska, liksom risken
for onddiga undersokningar och provtagningar som orsakas av att
information inte finns tillginglig. Detta kan frigéra tid f6r virdperso-
nalen att dgna sig it patientmétet. Gemensamma interoperabilitets-
l6sningar skapar ocksd goda férutsittningar att automatisera mycket
av den informationsoverféring till olika nationella register som delvis
gors manuellt.

Att kunna anvinda hilsodata ir i minga fall avgérande for forsk-
ning och innovation, vilket ir en forutsittning fér nya och sikrare be-
handlingar och mer effektiva preventiva dtgirder. Nationella och inter-
operabla data som kan tillgingliggoras blir dirmed en helt avgérande
faktor for framtida svensk medicinsk forskning och konkurrenskraft
internationellt.

Med kad interoperabilitet 1 hilso- och sjukvirden kommer Sverige
ocksd att ha bittre forutsittningar och fé6rmiga att moéta komplexa
samhillsutmaningar och framtida kriser.

For en mer ingdende beskrivning av nyttorna av vdra férslag, se
bland annat kapitel 15.
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20.4  Alternativa l6sningar och forslag
20.4.1 Nollalternativet

Under snart tvd decennier har det funnits flera former av nationella
strategier for e-hilsa dir interoperabilitet varit en av hérnstenarna.
Den férsta strategin utarbetades redan 2006.' Trots det ir problemen
med bristande interoperabilitet fortfarande aktuella f6r hilso- och
sjukvirden, om in med nigot annorlunda karakeir. Ar 2012 kon-
staterade regeringen att vdrden och omsorgen i framtiden kommer att
ha stora behov av en samordning av nationella it-infrastrukturtjins-
ter.” Direfter har en rad olika statliga utredningar samt nationella och
internationella rapporter pekat pd att digitaliseringsarbetet inom
svensk hilso- och sjukvird (samt socialtjinst) gir ldngsamt och beho-
ver stddjas genom infrastrukturella satsningar.’ Det finns manga orsa-
ker till att digitaliseringen inte gir i tillricklig takt men foljande bru-
kar framhéllas: underskattning av komplexiteten, rittslig osikerhet,
frivillighet att dela patientuppgifter, autonoma och sjilvstyrande
kommuner och regioner, organisations- och kultur- och kompetens-
frgor, fragmenterad digital infrastruktur, finansieringsmodeller och
en otillricklig statlig styrning.*

Behovet av 6kad statlig styrning, inte minst gillande tekniska och
semantiska standarder, ir uppenbara och det beskrevs ingdende
redan 2015 av E-hilsokommittén.” Avsaknaden av en ”inslagen vig”
och nationell styrning av standarder skapar inte bara osikerhet och
ovilja fér aktdrerna att investera utan riskerar att himma utbyte av s3-
vil information som utbyte av goda l6sningar pd gemensamma pro-
blem. Staten har forsokt att styra mot gemensam tillimpning av stan-
darder genom samverkan, bland annat genom Vision e-hilsa 2025, men
den har inte varit tillrickligt effektiv.®

Méinga av hilso- och sjukvirdens aktérer har linge framhéllit att
semantisk och teknisk interoperabilitet ir en nationell angeligenhet

' Skr. 2005/06:139 Nationell IT-strategi for vird och omsorg.

2 Prop. 2012/13:128, Ny myndighet for hilso- och sjukvardsinfrastruktur. s. 34.

* Prop. 2022/23:1 Budgetpropositionen for 2023. Utgiftsomride 9 s. 32.

*Se bland annat SOU 2015:32 Niista fas i e-hélsoarbetet, SOU 2021:71 Riksintressen i hélso- och
sjukvdrden, SOU 2020:14 Framtidens teknik i omsorgens tjgnst s. 488 ff. och E-hilsomyndigheten
(2022) Sammanhdllen journalforing. Mdjligheter till digital informationsférsérining pd hélsodata-
omrddet s. 38 {.

> SOU 2015:32 Nista fas i e-hélsoarbetet.

¢ Statskontoret (2021) Vision e-hilsa 2025 — ett férsék att styra genom samverkan.
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och efterfrigat en 6kad statlig styrning av omrddet.” Efterfrdgan pa
en tydligare statlig styrning f6r en mer enhetlig anvindning av ram-
verk och standarder har ocks3 bekriftats i dialogerna som utredningen
haft med flera aktorer.

Dagens utmaningar med interoperabilitet, och de konsekvenser
som de medfor i form av exempelvis dubbeldokumentation och annan
ineffektivitet samt patientsikerhetsrisker, har vi beskrivit 1 kapitel 14.

20.4.2 Okad statlig styrning p& dokumentationsstruktur

Socialstyrelsen har redan ett bemyndigande att meddela foreskrifter
om journalhandlingars innehdll och struktur. Utredningen bedémer
att bemyndigandet har en viktig funktion f6r 6kad enhetlighet f6r
innehdll och struktur av journaler men en allt f6r omfattande reglering
skulle innebira ett intring 1 vrdgivarnas autonomi som gér att undvika
genom att stilla krav pd #llgingliggirandet av data i stillet (se av-
snitt 15.1.2). En allt f6r omfattande reglering pa journalernas struktur
skulle innebira att manga it-system behéver dndras i1 grunden och att
vissa system, som inte gir att anpassa enligt en féreskriven struktur,
inte lingre skulle vara kompatibla med de kraven.

Enligt utredningen skulle det dven vara mer kostsamt att géra dnd-
ringar inne i systemen in att mappa informationen i de egna systemen
mot krav pd vissa format. Antalet virdinformationssystem 1 hilso-
och sjukvirden ir stort, bara1 Region Vistra Gotaland har antal system
som virden anvinder uppskattats till 2 000 till antalet.® Kostnads-
bilden f6r en omstillning med omfattande styrning pd dokumentatio-
nsstruktur ir mycket svar att uppskatta men utredningens bedémning
ir att den dr avsevirt mer omfattande dn styrning pd utbytesformat.

20.4.3 Interoperabilitet via statliga register eller datalager

Ett handlingsalternativ fér utredningen hade kunnat vara att foresl3
nya eller utvidgade statliga register eller datalager for att nd 6kad inter-
operabilitet. Virdgivare skulle d3 vara skyldiga att ansluta till dessa
med anvisningar som meddelas med foreskrifter. For staten skulle

7 Se bland annat Lif — de forskande likemedelsféretagen (2015) Remissvar: Nésta fas i e-hdlso-
arbetet (SOU 2015:32) och Forte (2015) Remissvar: Nsta fas i e-hilsoarbetet (SOU 2015:32).
$SOU 2016:2 Effektiv vird. s. 296.
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det innebira ett eller flera stora it-projekt. Stora it-projekt av detta slag
ir omgirdade av stora utmaningar i termer av bristande kostnadskon-
troll och risker f6r att projekten inte ndr uppsatta resultat.

Att bygga upp statliga databaser eller register med tillhérande
tjdnster som omfattar alla virdgivare skulle motsvara den vig Finland
tagit genom Kanta (se kapitel 11). Kantatjinsterna har utvecklats
sedan 2010 med en tydlig strategi och nationell styrning. I kapitel 14
har vi redogjort fo6r utmaningarna med digitalisering i svensk hilso-
och sjukvird. Baserat p& den beskrivning bedémer utredningen att
nyutveckling av motsvarigheten till Kanta-tjinsterna i Sverige skulle
ta betydligt lingre tid.

Vi bedémer ocksd att en central plats for hantering av data ofta
utgor ett oflexibelt och trégrorligt system som har svért att upptylla
olika aktérers faktiska behov. I en sektor som hilso- och sjukvirden
dir aktorerna ir manga till antal, och bedriver en varierad verksamhet
som konstant ir i f6rindring behover tjinster, funktionalitet m.m.
kunna utvecklas i en snabb takt.

Utredningen bedomer att det ir mer indamélsenligt att skapa for-
utsittningar for datadelning (via API:er) bland de som behéver utbyta
en viss typ av information och att lita detta behov bli ledande i den
infrastruktur som successivt kan vixa fram med hjilp av dessa API:er.

20.4.4 Interoperabilitet genom att alla vardgivare
anvander samma vardinformationssystem

Till utredningen har det framférts att problemet som vi férsoker
adressera, nimligen interoperabilitet och informationsférsérjning,
skulle 16sas av sig sjilvt om ett nationellt konfigurerat virdinforma-
tionssystem infordes for alla som bedriver hilso- och sjukvérd. Det
skulle sannolikt underlitta, men inte garantera, for patientinformation
att félja patienten genom sin virdprocess 6ver olika virdgivargrinser.

Det frimsta skilet till att ett nationellt virdinformationssystem
for hela hilso- och sjukvirden vore olimpligt dr att virdinformations-
systemet dr ett verktyg som ska stddja processerna i virden. Dessa
processer skiljer sig 8t beroende p4 lokala férutsittningar, beslutad
arbetsférdelning 1 verksamheten med mera. Det dr en enorm uppgift
att konfigurera ett nationellt virdinformationssystem pa ett sddant
sitt att sddan lokal variation méjliggors samtidigt som information
blir tillrickligt likriktad for att sikerstilla en enhetlig tolkning i alla
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verksamheter. Det ir stor risk att ett sddant system skulle vara inda-
mélsenligt enbart f6r de verksamheter som konfigurationen utgick
frdn, och ofta inte ens de eftersom kompromisser nistan alltid krivs
for att driva stora projekt framdt. Virdinformationssystemet skulle
dirmed inte vara anpassat efter anvindarnas behov, och det skulle
motverka innovationskraften eftersom it-system med begrinsade
mojligheter till lokal anpassning snarare bidrar till att cementera be-
fintliga arbetsprocesser in att utveckla dem.

Det finns dven andra fler tungt vigande argument som talar emot
en sddan 16sning. For det forsta skulle det innebira ett stort ingrepp
1s8vil den kommunala sjilvstyrelsen som sjilvbestimmandet for den
lokala virdutdvaren att anvinda ett system som bist passar den egna
verksamheten. Dessutom skulle det vara ett enormt projekt att kon-
solidera all information frin hilso- och sjukvirdens olika virdinfor-
mationssystem dir varje region kan ha tio- eller hundratals system.
Risken att viktig patientinformation férsvinner eller att sammanslag-
ningen pd annat sitt medfor stora patientsikerhetsrisker dr uppenbar
och stor. Aren 2024-2025 blir intressanta i och med att manga av
regionerna kommer att ersitta dldre virdinformationssystem med nya.
Arbetet att dstadkomma likriktning i konfiguration inom en enda
region har visat sig svért, och dven om man har lyckats enas om en
konfiguration inom konstellationen Sussa-samverkan s8 ir det dnnu
inte helt klart hur regionala skillnader 1 processer och skillnader 1 om-
givande it-system kommer att pdverka utformningen av det gemen-
samma pa sikt, och om det frimjar processinnovation eller inte.

Att infora ett vdrdinformationssystem for alla anvindare, inda-
mél och verksamheter som hilso- och sjukvirden hanterar skulle enligt
utredningen medféra en betydande pifrestning pd hela hilso- och
sjukvardssystemet. Utredningen anser dirfor att det inte ir ett limp-
ligt alternativ.

20.5 Konsekvenser for de statliga myndigheterna

20.5.1 E-hdlsomyndigheten

E-hilsomyndigheten har redan i dag i uppgift att samordna reger-
ingens satsningar pd e-hilsa och nationell digital infrastruktur f6r
hilso- och sjukvard, tandvard och socialtjinst. Dirutéver har myndig-
heten en rad olika regeringsuppdrag kopplade till digital infrastruktur
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och interoperabilitet f6r dessa omrdden. Vira forslag ir i linje med
myndighetens évergripande uppdrag och verksamhetsinriktning men
innebir att myndigheten kommer att 3 ett utdkat ansvar och nya upp-
gifter i sin instruktion.

E-hilsomyndighetens uppgift att ta fram och stédja hilso-
och sjukvarden att anvinda interoperabilitetslosningar

Utredningen féresldr bland annat att E-hilsomyndigheten ska {3 i
uppgift att ansvara ta fram interoperabilitetslosningar for hilso- och
sjukvdrden vilket blir en ny uppgift f6r myndigheten. E-hilsomyndig-
heten har i dag 1 uppgift att faststilla vilka e-hilsospecifikationer som
ska vara nationella och gemensamma (NGS) och tillgingliggéra infor-
mation om dessa. [ uppgiften ingdr ocks3 att samordna och stédja be-
rorda aktorer att ta fram och anvinda sddana specifikationer. Det inne-
bir att myndigheten 1 dag faststiller e-hilsospecifikationer som nigon
annan tagit fram och att den s kallade NGS-funktionen inte férvaltar
specifikationerna. Med védra férslag ska myndigheten bide ansvara
for att ta fram och sedan férvalta interoperabilitetslosningarna, vilket
alltsd blir nya dtaganden f6r myndigheten. Vi féreslar att den instruk-
tionsenliga uppgiften att faststilla vilka e-hilsospecifikationer som ska
vara nationella och gemensamma ska upphora. Myndighetens kost-
nader f6r NGS uppgdr i dag till cirka tvd miljoner kronor per &r. Utred-
ningen menar att dessa medel och tillhérande kompetenser ska
anvindas for att i en katalog tillgingliggora interoperabilitetslosningar
som myndigheten tar fram och férvaltar, oavsett om 16sningen blir
rekommenderad eller omfattas av féreskrift. Katalogen ska ersitta den
som 1 dag finns f6r NGS:er.

E-hilsomyndigheten far dven i uppgift att stédja hilso- och sjuk-
virden att uppnd interoperabilitet. Utredningen bedémer att myndig-
heten bist uppfyller denna uppgift genom att ta fram interoperabili-
tetslosningar, tillgingliggora dessa i en katalog och stédja hilso- och
sjukvirdens aktorer att anvinda l6sningarna. Myndigheten har ett lik-
nande, men till NLL avgrinsat, stédjande uppdrag 1 regleringsbrevet
for 2024. T uppdraget ska myndigheten fortsatta kartligga behovet
och erbjuda limpligt stod till vrd- och apoteksaktorer i deras anslut-
ning till NLL och i deras verksamheter {or fortsatt implementering
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av systemet.” Vira forslag innebir en breddning av myndighetens
stodjande uppdrag jimfért med 1 dag. E-hilsomyndigheten har sedan
myndigheten bildades, inte minst genom arbetet med NLL, samverkat
med statliga myndigheter, regioner, kommuner, privata vrdgivare
och systemleverantorer. Den erfarenheten och de uppbyggda samver-
kansformerna kommer myndigheten att kunna dra nytta av i arbetet
med att stddja hilso- och sjukvirden att uppnd interoperabilitet.

E-hilsomyndigheten har i1 tvd olika regeringsuppdrag foreslagit att
myndigheten boér fi i uppdrag att etablera en nationell funktion for
interoperabilitet (i det féljande funktionen).'® Funktionen ska iden-
tifiera prioriterade omrdden for standardisering samt verka f6r fram-
tagning och anvindning av implementationsnira specifikationer inom
hilso- och sjukvirden. Myndigheten féreslar att funktionen ska vara
knutet till det befintliga uppdraget att vara sektorsansvarig myndighet
for nationella grunddata for sektorn."

Det 6évergripande syftet med funktionen och de férslag som ut-
redningen ligger fram tycks delvis 6verlappa. En skillnad ligger 1 att vi
foresldr att Radet for hilso- och sjukvardens interoperabilitet, och inte
funktionen, ska vara det frimsta organet for att prioritera omrdden f6r
standardisering. Vart f6rslag skiljer sig ocksd i det att E-hilsomyndig-
heten ska ansvara for att, 1 samarbete med sektorn, ta fram och férvalta
interoperabilitetsldsningar (det vill siga inte vara avgrinsat till speci-
fikationer och att tillgingliggdra specifikationer)."

E-hilsomyndigheten har i en preliminir kostnadsberikning upp-
skattat de totala kostnaderna for funktionen, det vill siga for att eta-
blera den och for drift och férvaltning av densamma enligt tabell 20.1
nedan.

? Regleringsbrev for E-hilsomyndigheten 2024.

' E-hilsomyndigheten (2023) Férstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitets-
register Slutredovisning, regeringsuppdrag §2021/06170 och E-hilsomyndigheten (2023) Forslag
till Gvergripande firdplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso- och sjuk-
vdrden. Delredovisning $2023/02108.

" E-hilsomyndigheten (2023) Férslag till 6vergripande firdplan for genomférandet av en natio-
nell digital infrastruktur for hilso- och sjukvdrden. Delredovisning $2023/02108. s. 30.

12 Utredningen bedémer dock att majoriteten av interoperabilitetslésningarna som E-hilso-
myndigheten kommer att ta fram blir i form av specifikationer.
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Tabell 20.1 Funktion for interoperabilitet, preliminar kostnadsberdakning
Miljoner kronor
2024 2025 2026 2027 2028 Totalt

Etablering och

genomférande 16 16 31 60 60 183
Drift och forvaltning 6 12 12 30
Totalt 16 16 37 12 12 213

Kélla: E-halsomyndigheten (2023) Forslag till dvergripande fardplan for genomférandet av en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. Delredovisning S2023/02108. s. 36—39.

Den berikning som E-hilsomyndigheten tagit fram enligt tabellen
ovan ir behiftad med stor osikerhet eftersom myndigheten anger att
flera komplexa frigor miste utredas och ligga till grund fér olika vigval
som paverkar kostnaderna. Men av sammanstillningen framgdr att
myndigheten riknar med en kande mingd arbete f6r funktionen. I
budgetunderlaget f6r 2025-2027 har myndigheten uppdaterat sin upp-
skattning av finansieringsbehovet. I budgetunderlaget beriknas kost-
naderna for funktionen uppgd till 142 miljoner kronor {6r perioden
2025-2027, det vill siga 17 miljoner mer dn det som redovisats enligt
tabell 20.1.” Av budgetunderlaget framgdr inte nigon &rsvis for-
delning. E-hilsomyndigheten fick i regleringsbrevet fér 2024 1 upp-
drag att pdbérja arbetet med att etablera en nationell digital infrastruk-
tur 1 hilso- och sjukvirden. E-hilsomyndigheten har fitt 35 miljoner
kronor for att bland annat etablera funktionen. Det finns dnnu inga
berikningar f6r hur stor del av de 35 miljoner kronor som E-hilsomyn-
digheten fatt i regleringsbrevet som kommer att anvindas fér just
funktionen.

Enligt utredningen ir det mest indamélsenligt f6r myndigheten
att uppritta en organisatorisk funktion som héller thop myndighetens
arbete med de forslag vi ligger fram i detta betinkande. For att inte
forvixla denna organisatoriska funktion med Funktionen fér inter-
operabilitet kommer vi i det f6ljande benimna den organisatoriska
funktion som vi menar myndigheten behover {6r organisation. En vik-
tig del 1 arbetet f6r organisationen kommer att bestd i att samordna
och sikerstilla framdrift i de l6sningar som myndigheten, efter dialog
och 6verviganden med Ridet, beslutat ska tas fram. I detta arbete ingar
att bereda underlag f6r Ridet samt driva och samordna arbetsgrupper

1 E-hilsomyndigheten (2024) Budgetunderlag 2025-2027. Dnr 2024:00176 s. 10.
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for specifika interoperabilitetsldsningar med stdd av experter frin
olika delar av sektorn.

Omfattningen pd uppdraget beror pé en rad faktorer men kan pd
ett generellt plan beskrivas pd foljande vis. Organisationen behéver
ta fram underlag som beskriver olika interoperabilitetslsningar och
deras bakgrund, syfte, férvintade effekter och genomférbarhet. Myn-
digheten behover 1 detta avseende konsultera med relevanta intres-
senter, sdsom vardgivare, patientorganisationer, leverantérer, och
andra berdrda parter for att sikerstilla att underlagen dr forankrade
och att olika perspektiv har beaktats. Organisationen kommer ocksi
att behéva kommunicera omriden som Ridet har identifierat som
prioriterade for standardisering och vilka interoperabilitetsldsningar
som E-hilsomyndigheten beslutat ska tas fram. Som vi redogjort for i
avsnitt 15.1.6 anser vi att E-hilsomyndigheten, efter dialog och éver-
liggning med Rédet, ska ta fram och regelbundet uppdatera en rullande
tredrig vigkarta f6r vilka interoperabilitetslosningar myndigheten valt
att prioritera, progressionen i de l6sningarna som ir under utveckling
och planen for de 16sningar myndigheten férvintas initiera nirmaste
dren.

Utredningen bedémer att organisationen sjilv inte behdver be-
mannas for att besitta all form av kompetens. Det ir inte heller inda-
mélsenligt att den blir allt f6r omfattande eftersom det skulle riskera
att utarma méanga kritiska kompetenser som i dag arbetar pd uppdrag
av hilso- och sjukvirden i regionerna, hos it-leverantérer och privata
vardgivare. I stillet forordar vi att organisationen hélls relativt liten
men att ritt kompetens tas in 1 olika arbetsgrupper nir projekt initieras.
Vibeddmer att de aktérer som kommer att beréras av en interopera-
bilitetslosning kommer att vilja delta i arbetet med att fram 16sningen.

Utredningen anser att organisationen ska finansieras med de medel
som planeras att avsittas for att etablera funktionen fér interopera-
bilitet. Utredningen foresldr ocksd att medel som i dag anvinds for
arbetet med NGS ska anvindas for att tillgingligliggora interopera-
bilitetslésningar som myndigheten ska ansvara fér att ta fram och fér-
valta. Utredningen bedémer att myndighetens kostnader for att ta fram
interoperabilitetslésningar och i évrigt samordna arbetet med dessa
successivt kommer att 6ka tills den ndr en stabil nivd {6r vad som ir
en hanterbar mingd projekt som myndigheten kan hai sin utvecklings-
portfélj. I takt med att fler 13sningar tas fram kommer ocksa férvalt-
ningsbérdan att 6ka f6r myndigheten. I avsnitt 15.1.8 har vi redogjort
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for hur forvaltningsbérdan av 16sningarna kan fordelas pd olika
aktorer. Baserat pa den preliminira kostnadsberikningen 1 tabell 20.1,
budgetunderlaget och medelstilldelningen 1 regleringsbrevet uppskat-
tar utredningen att f6ljande summor kommer att avsittas for funktio-
nen fér interoperabilitet de nirmaste &ren; 35 miljoner kronor fér 2025,
45 miljoner kronor fér 2026 och 55 miljoner kronor fér 2027 och
framit.

Utredningen bedémer sammantaget att E-hilsomyndighetens kost-
nader for att ta fram, samordna och stédja hilso- och sjukvirden att
anvinda interoperabilitetslésningar successivt kommer att 6ka 1 takt
med att allt fler omriden blir prioriterade for standardisering. Vi
beddémer att myndighetens kostnader f6r detta indamdl kommer att
uppga till féljande: 20 miljoner kronor f6r 2025, 40 miljoner for 2026
och 70 miljoner kronor fér efterféljande ar. I denna uppskattning in-
gdr kostnader for organisationen, framtagning av interoperabilitets-
16sningar, férvaltning av 16sningarna, évrigt stédjande verksamhet, be-
redningsarbete f6r Ridet och elektronisk katalog for att tillgingliggéra
l6sningarna.

E-hilsomyndigheten uppgift att meddela foreskrifter

Uppgiften att meddela féreskrifter om tillimpningen av interopera-
bilitetslésningar blir ny f6r myndigheten. Utredningen bedémer att
arbetet med foreskrifter successivt kommer att 6ka éver tid. Kost-
naden for E-hilsomyndigheten att meddela foreskrifter beror pa takten
som myndigheten, i samrdd med Rédet f6r hilso- och sjukvirdens
interoperabilitet, kommer att styra arbetet. Det gor kostnadsuppskatt-
ningen osiker. Kostnadsuppskattningen paverkas bland annat av hur
detaljerade foreskrifterna blir och vilka informationsmingder som
blir foremal f6r foreskrifterna. Sidana faktorer paverkar omfattningen
av det forfattningsstyrda utredningsarbetet som alltid féregdr en
foreskrift. Kostnader kan ocksd uppsté for att publicera och kommuni-
cera de nya foreskrifterna till beroérda parter. Efter att foreskrifterna
har tritt i kraft kan det ocksd vara nédvindigt att utvirdera deras effek-
tivitet och eventuellt gora justeringar, vilket kan innebira ytterligare
kostnader.

Vibeddmer att behovet att meddela foreskrifter inledningsvis kom-
mer att vara begrinsat men att det kommer att 6ka 1 takt med att myn-
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digheten tar fram interoperabilitetslésningar. Dirfér behdver myn-
dighetens anslag successivt 6ka. E-hilsomyndigheten kommer att
behova rekrytera jurister for arbetet med foreskrifter. Vi bedomer att
denna kostnad uppstdr forst 2025 for att kunna forbereda arbetet
med indamélsenliga féreskrifter. Direfter kommer rekryteringsbehov
och kostnader att 6ka successivt 1 ett par dr tills den stabiliseras pd en
jimn nivd. Hur mycket denna nivd kommer att uppga till ir svart for
utredningen att i dag bedéma. Som referens kan Socialstyrelsens
arbete med foreskrifter, allminna rid, handbécker och rittsligt stod
anvindas. Socialstyrelsens kostnader f6r det aktuella verksamhetsom-
ridet uppgick till 73 miljoner kronor, varav att ta fram och anpassa
foreskrifter och allminna rdd uppskattats till 16 miljoner kronor."
Socialstyrelsen har for nirvarande 106 foreskrifter och allminna rad
som bland annat omfattar hilso- och sjukvird, socialtjinst, tandvird,
statsbidrag, intyg, kompetenskrav, behorigheter med mera. Det be-
myndigande vi féresldr att E-hilsomyndighetens ska fi ir mer av-
grinsat 1 omfattning dn Socialstyrelsens nuvarande bemyndiganden
men kan ocksd vara mer komplicerat eftersom férfattningsstyrning mot
interoperabilitetslsningar delvis ir en ny féreteelse i rittsordningen.
Utredningen bedémer sammantaget att myndighetens kostnader
for foreskrifterna pd sikt kommer att uppga till knappt en fjirdedel
av Socialstyrelsens nuvarande kostnader, det vill siga cirka 15 miljoner
kronor. Uppskattningen ir dock behiftad med stor osikerhet.
Nedan presenteras kostnadsékningarna for E-hilsomyndigheten
under perioden 2025-2028 som vira forslag uppskattas ge upphov tll.

" Socialstyrelsen (2024) Arsredovisning 2023. s. 151. Kostnaden fér verksamhetsomridet Vi tar
fram féreskrifter, allminna rid, handbécker och rittsligt stoéd uppgick till 73 miljoner kronor
varav 22 procent (16 miljoner kronor) av dessa anvindes for foreskrifter och allminna rad.
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Kostnader f6r E-hilsomyndigheten

Tabell 20.2 Kostnadsuppskattning fér E-hdlsomyndigheten

Miljoner kronor

2025 2026 2027 2028
Ta fram och stddja anvandning

av interoperabilitetsldsningar 20 40 70 70
Meddela foreskrifter 3 6 9 15
Funktion fér interoperabilitet* -35 —45 -55 -55
Totalt 23 46 19 85
Totalt inklusive omférdelning av medel

fran Funktionen* 0 1 24 30

Kélla: Utredningens berdkning. *Kostnader for NGS ingar i samma kostnadspost som Funktionen for
interoperabilitet.

20.5.2 Socialstyrelsen

Utredningen anser att Socialstyrelsen dven fortsatt ska ha en viktig roll
for hilso- och sjukvirdens interoperabilitet och dirfor foreslar vi ate
myndigheten dels ska ha en plats 1 Ridet for hilso- och sjukvardens
interoperabilitet, dels aktivt delta i arbetet med att ta fram interopera-
bilitetslésningar for hilso- och sjukvirden. Vi menar att Socialstyrel-
sens befintliga kompetens, verktyg och resurser ska anvindas i arbetet
med att bide ta fram och férvalta interoperabilitetsldsningar. Vi be-
doémer att Socialstyrelsen inte behéver férvirva nya kompetenser, men
kommer att behéva utdka antalet personer som ska arbeta med de nya
uppgifter vi foreslr att myndigheten ska f3.

Socialstyrelsen ska stédja hilso- och sjukvirden
i syfte att uppnd interoperabilitet

En visentlig del i det stddjande arbetet handlar om att Socialstyrelsen
ska vara en viktig part 1 arbetet med att ta fram interoperabilitets-
l6sningar for hilso- och sjukvirden. Arbetet bestdr huvudsakligen
av att skapa och tillhandahilla indamé&lsenliga informatiska beskriv-
ningar i form av begreppsutredning, juridisk utredning och model-
lering. Socialstyrelsen ska dven bidra med annan expertkunskap inom
myndighetens verksamhetsomrdde och inom standarder fér hilsodata.
Denna kompetens finns redan pd Socialstyrelsen och anvinds i dag i
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arbetet med att skapa, beskriva och tillhandahélla en indamalsenlig
informationsstruktur inom myndighetens verksamhetsomride. Vi
foreslar 1 avsnitt 15.1.14 att denna uppgift ska utgd frin Socialstyrel-
sens instruktion. Utredningen menar att ungefir samma arbete fram-
over ska gdras inom ramen fér arbetet med att ta fram interoperabili-
tetslosningar f6r hilso- och sjukvirden. Det ir dirfér motiverat att
omdisponera medel frin uppgiften som vi foreslar ska utgd till den
nya uppgiften att stddja hilso- och sjukvirden att uppnd interopera-
bilitet. Det dr svirt att dra en klar grins f6r vilka arbetsuppgifter och
kostnader som kan hinforas till en sirskild uppgift i instruktionen.
Socialstyrelsen har till utredningen framfért att mdnga av aktiviteterna
som bedrivs inom verksamhetsomradet sker med stéd av bdde punkt 9
och 10 (dir punkt 10 enligt vart forslag ska utgd) 1 4 § 1 myndighetens
instruktion. Nationell informationsstruktur (NI) ir den huvudsakliga
produkten som tas fram med std av punkt 10.

De arliga kostnaderna for att f6rvalta NI har de senaste tre &ren
varierat mellan sju och tio miljoner kronor, i genomsnitt knappt 9 mil-
joner kronor per ar. 15

Utredningen foreslar ocksg att Socialstyrelsen ska férvalta de delar
av en interoperabilitetslésning som myndigheten varit med att ta fram,
exempelvis kodurval frdn Snomed CT. Vi bedémer att kostnader foér
att forvalta sddana urval ryms inom ramen f6r det anslag myndigheten
har f6r Snomed CT. Socialstyrelsens kostnader f6r Snomed CT upp-
gir i dag till cirka tio miljoner kronor.'

Vibedémer att f6r 2025 kan de medel som avsatts f6r NI anvindas
for arbetet med interoperabilitetslosningar. Direfter bedémer vi att
Socialstyrelsens arbete successivt kommer att 6ka med tre miljoner
kronor per &r i tre &r dir den stabiliserar sig pd 18 miljoner per ir.

Socialstyrelsen ska tillhandahilla mappningar

De interoperabilitetsldsningar som E-hilsomyndigheten ska ta fram
ska huvudsakligen beskriva klinisk information med Snomed CT.
Socialstyrelsen behover, for att stddja hilso- och sjukvirdens arbete
med att uppnd interoperabilitet, kunna ta fram och férvalta mapp-
ningar frdn Snomed CT-urval som anvinds i interoperabilitetslés-

"% Socialstyrelsen (2024) Arsredovgsning 2023 5. 105., Socialstyrelsen (2023) Arsredovisning 2022
s. 74 och Socialstyrelsen (2022) Arsredovisning 2021 s. 84.
' Socialstyrelsen (2023) Arsredovisning 2022 s. 74
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ningarna till andra vanligt férekommande kodverk som Socialstyrelsen
ansvarar for. Snomed CT-urvalen som anvinds i interoperabilitetslos-
ningarna kommer sannolikt att vara relativt avgrinsade i omfattning
och mappningarna kommer dirmed inte att behéva ticka hela termi-
nologin.

Socialstyrelsen ska kunna tillhandahilla mappningar oavsett om
det dr en interoperabilitetslosning som ir rekommenderad eller fore-
skriven. Det ir svirt att bedéma hur omfattande detta arbete blir. Vi
bedomer att arbetet och kostnaderna f6r mappning kommer att 6ka
1 takt med att flera interoperabilitetsldsningar tas fram. Vi bedémer
att myndigheten kommer behéva cirka tvd miljoner kronor frin 2025
for att forbereda for uppgiften och att kostnaderna direfter successivt
oka med cirka en miljon kronor per ar.

Mappningarna ska ocksd goras tillgingliga i anslutning till de
publicerade interoperabilitetslésningarna och pd ett format som gor
det mojligt f6r anvindare att enkelt sitta dem 1 bruk 1 egna terminologi-
yanster. Vi bedomer att sdvil Socialstyrelsen som E-hilsomyndig-
heten redan har lagringsytor for ett sddant och att nya medel for
detta indamadl inte behover tillforas.

Socialstyrelsen ska frimja kompetenshdjande insatser i e-hilsa,
informatik och infrastrukturens standarder

Vi foreslar att Socialstyrelsen ska f3 i uppdrag att férdela statsbidrag
1 syfte att frimja kompetenshéjande insatser inom e-hilsa, informatik
och de standarder som anvinds i1 de interoperabilitetsldsningar som
E-hilsomyndigheten beslutar om.

Vibeddmer att Socialstyrelsen ska tillféras medel motsvarande en
heldrsanstilld, drygt en miljon kronor f6r handliggning och upptolj-
ning av statsbidragen.

Omfattningen pa statsbidraget redovisas under avsnittet 20.5.6.
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Socialstyrelsens deltagande i Radet
for hilso- och sjukvirdens interoperabilitet

Socialstyrelsen blir en viktig part i beredningsarbetet kopplat till det
nya Radet f6r hilso- och sjukvirdens interoperabilitet som vi foreslar.
Denna beredning fir anses ingd 1 den grundliggande forvaltnings-
uppgiften som Socialstyrelsen har. Interoperabilitet har ocks3 tydliga
kopplingar till kunskapsstyrningen och ger framfér allt férutsittningar
till implementering och upptéljning av den statliga styrningen med
kunskap som Socialstyrelsen dr nav f6r. Det ligger 1 Socialstyrelsens
intresse att bidra till samordningen mellan den statliga styrningen med
kunskap och partnerskapet & ena sidan och arbetet med interopera-
bilitet & andra sidan. Deltagande 1 Rdet fr anses ingd 1 myndighetens
redan befintliga uppdrag men kriver viss finansiering for att ticka
okade kostnader f6r myndigheten. Vi bedémer att Socialstyrelsen har
en sd central roll {6r styrningen av hilso- och sjukvérdens interopera-
bilitet och utveckling 1 dvrigt att den interna samordningen for del-
tagandet i R3det behdver bemannas med tvd heltidsanstillda, cirka tre
miljoner kronor per &r.

Socialstyrelsen ska beakta framtagna interoperabilitetslésningar
for hilso- och sjukvarden vid foreskrifter om hilsodataregistren
och om intyg

Det ir svart att pd férhand avgdra hur manga av de framtagna inter-
operabilitetslosningarna for hilso- och sjukvdrden som kommer vara
relevanta for Socialstyrelsen att beakta i sitt féreskriftsarbete. Nir
det giller data f6r hilsodataregistren kommer det vara avhingigt av
om interoperabilitetsldsningarna omfattar uppgifter som ska in i regis-
tren. Eftersom Socialstyrelsen ir involverad i framtagningen av inter-
operabilitetslosningar har myndigheten goda mojligheter att under
arbetets gdng bedoma konsekvenser f6r hilsodataregistren. I forhél-
lande till intyg ir det beroende pd vilka uppgifter som exempelvis
Forsikringskassan eller andra mottagare av intygen ir 1 behov av.
Vibedémer att Socialstyrelsens beaktande av framtagna interopera-
bilitetslésningar kan medfora vissa 6kade kostnader vid sidan av sjilva
arbetet med framtagandet, men framfér allt pd lingre sikt. I de fall
hilsodataregistren kan utgd frin hela eller delar av en interoperabili-
tetslosning tillkommer eventuellt kostnader som ir kopplade till hur
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data till registren ska tas emot. Sammantaget bedomer utredningen att
arbetsbelastning pa sikt kan dndras 1 karaktir och 1 omfattning be-
roende pd vilka och hur mdnga interoperabilitetslosningar Social-
styrelsen behéver beakta. Dirfor bedomer utredningen att Social-
styrelsen i denna del initialt tillférs medel motsvarande en medarbetare
och pd lingre sikt motsvarande tvd medarbetare.

Kostnader f6r Socialstyrelsen

Tabell 20.3 Kostnadsuppskattning for Socialstyrelsen

Miljoner kronor

2025 2026 2027 2028

Arbeta med interoperabilitetslosningar 9 12 15 18
Mappning av information, ink férvaltning 2 3 4 5
Fordela statshidrag for

kompetenshdjande initiativ 1 1 1 1
Deltagande i Radet for hélso-

och sjukvardens interoperabilitet 3 3 3 3
Beakta interoperabilitetslésningar 1 1 2 2
Nationell informationsstruktur -9 -9 -9 -9
Totalt 1 1 16 19

Kélla: Utredningens berékning.

20.5.3 Myndigheten for digital férvaltning

Vi foresldr att Digg ska ingd 1 R3det f6r hilso- och sjukvérdens inter-
operabilitet. Genom att Digg deltar 1 R3det sikerstills samordning med
de arbetsuppgifter som Utredningen om interoperabilitet vid datadel-
ning foreslagit att Digg ska f3."” Aven i forhillande till Ena — Sveriges
digitala infrastruktur ir det viktigt att sikerstilla en tillricklig sam-
ordning.

Det ir svirt att pd forhand avgéra hur omfattande berednings-
arbetet och samordningen mellan det férvaltningsgemensamma och
det sektorspecifika for hilso- och sjukvirden som kommer att behs-
vas. Vir beddmning dr att Diggs sammantagna arbetsbelastning initialt
kommer att motsvara en heltidsanstilld. I takt med att E-hilsomyn-

' Digg foreslas att {3 ansvar f6r att ta fram nationella interoperabilitetsldsningar, se SOU 2023:96
En reform for datadelning.
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digheten och Digg tar fram interoperabilitetsldsningar for sdvil
hilso- och sjukvirden som for den férvaltningsgemensamma nivin
kommer arbetsbelastningen att 6ka tills den ndr en platd.

Diggs anslag ska dirfor 6kas med drygt en miljon f6r 2025, tvd mil-
joner for 2026 och direfter med tre miljoner kronor per r.

20.5.4 Inspektionen fér vard och omsorg

Enligt vir bedémning innefattar IVO:s befintliga tillsynsansvar dven
tillsyn éver om vardgivarna delar obligatoriska datamingder och att
datadelningen sker pd anvisat sitt. Vi bedémer att den tillsyn som
IVO ska bedriva gillande interoperabilitetsldsningar ir en ny uppgift
fér myndigheten, dven om den ryms inom befintligt tillsynsuppdrag.

Det breddade uppdraget dr férenat med kostnader fér IVO och
innebir att myndigheten behover férvirva egen kompetens om hilso-
och sjukvdrdens interoperabilitet f6r att tillsynen ska bli indamalsenlig.
Aven om utredningen menar att det kan dréja innan interoperabili-
tetslosningar blir féreskrivna, och dirmed utgora grund f6r IVO:s till-
syn, ir det viktigt att IVO redan frin start bygger upp en kompetens
och férmiga att utfora sitt tillsynsuppdrag nir féreskrifter vil ir pd
plats. IVO bér ha ett titt samarbete med E-hilsomyndigheten dir
man tillsammans kan hitta mekanismer f6r hur IVO limpligast kan
bedriva en riskbaserad tillsyn. I avsnitt 16.2.5 beskriver vi hur myndig-
heterna kan samarbeta kring en testmiljé.

Sammantaget bedémer vi att IVO redan frdn 2025 behéver 3 ett
utokat anslag motsvarande cirka fyra miljoner kronor per ar. I takt med
att foreskrifterna omfattar allt fler interoperabilitetslosningar kan
IVO:s anslag behova justeras. Exakt frin nir och med hur mycket
anslaget behover justeras ir 1 dagsliget svart att uttala sig om.

20.5.5 Ovriga statliga myndigheter

Utredningens férslag kan i forlingningen dven paverka andra statliga
myndigheter dn de som vi redogér f6r ovan. Exempelvis kan For-
sikringskassan och Folkhilsomyndigheten komma att piverkas om de
standarder och andra interoperabilitetskrav som hittills stillts for ut-
firdande av intyg och inrapportering av uppgifter till vaccinations-
registret ska dndras till andra standarder och krav. Pdverkan avser
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dels ekonomiska konsekvenser i form av kostnader fér systemind-
ringar och kostnader f6r administrativa f6ljdindringar, dels nyttor 1
form av 6kad automatisering och dirmed effektivare och sikrare in-
rapportering. Utredningen bedémer att det 1 nuliget inte behéver till-
skjutas mer medel for andra statliga myndigheter men p4 sikt kan det
bli aktuellt. Vi bedémer dock att temporira kostnadsékningar pé sikt
innebir besparingar f6r myndigheterna genom att data frdn virdgivare
ir standardiserat.

20.5.6 Ovriga kostnader for staten

Statsbidrag for att frimja kompetenshéjande insatser i e-hilsa,
informatik och infrastrukturens standarder

I avsnitt 15.1.13 har vi redogjort fér bristen pd kompetens i bland
annat informatik och 6ppna standarder. Vi foreslar dirfor att ett riktat
statsbidrag ska betalas ut av Socialstyrelsen.

Statsbidraget syftar till ett kompetenslyft dels 1 e-hilsa bland vard-
personal, dels en férdjupning i informatik och i de 6ppna standarder
som blir birande i den nationella digitala infrastrukturen fér hilso-
och sjukvirden. Overgingen till sidana standarder blir dock svir utan
kompletterande kompetenshéjande insatser. Det dr dirfér motiverat
att redan nu frimja att sddana utbildningar tas fram.

Som referens kan andra statsbidrag, férdelade via Socialstyrelsen,
som vinder sig till organisationer anvindas. Sidana statsbidrag uppgir
till mellan drygt tvd och 15 miljoner kronor per ir."* Vi féresldr att
Socialstyrelsen ska f3 fordela 20 miljoner kronor per 8r. Om behovet
skulle 6verstiga detta finns alltid mojlighet for regeringen att 6verviga
om statsbidraget ska utokas.

Statens kostnader med anledning av finansieringsprincipen

Vira f6rslag innebir delvis nya dligganden f6r kommuner och regio-
ner. Nir statliga beslut, i virt fall genom myndighetstoreskrifter, inne-
bir nya dligganden for kommuner och regioner ska staten se till att det
finns en finansiering. Denna si kallade finansieringsprincipen syftar
bland annat till att férhindra att statligt beslut behover finansieras

'8 https://statsbidrag.socialstyrelsen.se/organisationer/ [2024-03-11].
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genom héjningar av kommunalskatten. I nista avsnitt redogor vi for
vilka av vdra forslag som finansieringsprincipen blir tillimplig och hur
omfattande den ekonomiska regleringen frin staten behover vara.

20.6  Konsekvenser for regioner, kommuner
och andra vardgivare

20.6.1 Aliménna utgangspunkter och éverviganden

Av 14 kap. 3 § regeringsformen framgar att inskrinkningen i den kom-
munala sjilvstyrelsen inte bor gd utéver vad som dr nédvindigt med
hinsyn till de indam3l som har féranlett den. En férutsittning for att
inféra en skyldighet f6r kommuner och regioner att anvinda fére-
skrivna interoperabilitetslésningar f6r hilso- och sjukvarden vid fri-
villig delning av patientuppgifter mellan virdgivare ir att inskrink-
ningen i den kommunala sjilvstyrelsen ir proportionerlig. Det samma
giller den foreslagna skyldigheten f6r kommuner och regioner att ge
andra vardgivare elektronisk tillgdng till vissa uppgifter om en patient
som behdvs for en effektiv och siker vird genom foreskrivna inter-
operabilitetslosningar.

P4 ett generellt plan innebir kommunal sjilvstyrelse att beslut fattas
nira medborgarna, vilket stirker legitimiteten och den demokratiska
processen. Samtidigt férutsitter legitimitet att det aktuella systemet
levererar.” Det brukar framhillas att decentralisering ger stérre moj-
lighet till flexibla l6sningar och skapar mojlighet till anpassning efter
varierande lokala férutsittningar. Variationer i sittet att skdta upp-
draget kan med andra ord frdn demokratisk synpunkt ses som en for-
del. Men fordelarna i variation behover relateras till de nackdelar den
frivilliga variationen leder till. Nir det exempelvis giller datakvalitet
ir enhetlighet en mycket viktig parameter, for att inte siga helt avgo-
rande. Hog datakvalitet forutsitter att uppgifter éverfors enligt en
dverenskommen modell och med entydiga definitioner. For att data
ska kunna anvindas 6ver hela landet och utgora en nationell resurs
behover datainnehillet alltsd vara tydligt definierat pi samma siitt.
Detta ir en stor utmaning nir arbetet vilar pd frivillighet och sker utan
tillricklig nationell samordning.

! T detta ssmmanhang ska systemet tolkas som systemet f6r datadelning och interoperabilitet.
Det ska inte tolkas som hilso- och sjukvirdssystemet i stort.
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Huvudminnen styr hilso- och sjukvirden utifrin lokala eller regio-
nala intressen och férutsittningar medan staten behéver styra utifrdn
nationella intressen och behov. Decentraliserade beslut kan alltsd vara
rationella pd lokal nivd men kan d3 leda till suboptimeringar av syste-
met som helhet. Hir finns en milkonflikt mellan den statliga styrning
och de nationella behoven 4 ena sidan och den kommunala sjilvstyr-
elsen & andra sidan. Bida perspektiven ir viktiga men utredningen
menar att avviagningen mellan dessa 1 dag inte ir indamalsenlig.

Staten har ett ansvar f6r att kommuner och regioner har goda och
likvirdiga forutsittningar att bedriva en effektiv vilfird med god kvali-
tet. Att skapa lika villkor f6r hela befolkningen, oavsett var 1 landet
man bor, att {4 digital tillging till sina patientuppgifter ir en jimlik-
hetsfriga som dagens ansvarsfoérhéllande inte lyckats l6sa. Exempelvis
ir det 1 dag sd att det skiljer sig at vilka uppgifter som invinaren kan
se om sig sjilv via 1177 Journalen och vilken information om patienten
som gors tillginglig f6r andra virdgivare.

En effektiv och siker hantering av data kriver nédvindiga kompe-
tenser och resurser. Vissa aktorer, som mindre virdgivare och kom-
muner, har helt andra férutsittningar ekonomiskt och kompetens-
missigt dn storre aktorer. Till exempel har det visat sig att mindre
kommuner har svirt att driva effektiva upphandlingsprocesser, han-
tera juridiska frigor, implementera stora digitaliseringsprojekt och
att ligga resurser pd teknisk utveckling.”® Enligt utredningen finns en
stor efterfrigan frin regioner och kommuner, inte minst de mindre,
pd statlig tydlighet gillande vilka krav systemen ska uppftylla.

Staten behover kunna styra och stédja mot mer jimlika férutsite-
ningar, till exempel genom att peka pa anvindbara metoder, strukturer
och standarder f6r data som stddjer olika iandamadl, samt bidra med
implementationsnira stéd och teknisk infrastruktur.

Det ir inte heller rimligt att forvinta sig att den regionalkom-
munala nivin tar tillricklig hinsyn till nationella intressen som inter-
nationell konkurrens- och innovationskraft i sina beslut som styrs av
lokala 6verviganden. Det finns dirmed en uppenbar risk att de decent-
raliserade besluten, dven om de ir rationella ur en lokal kontext, inte
leder till dessa énskade samhillseffekter.

Socialstyrelsen har kartlagt behovet av nationella hilsodata i Sverige
och konstaterar att det finns breda och omfattande behov. Nigra av
de mest efterfrigade uppgifterna ir data som behovs for krishantering

2 SOU 2019:42 Digifysiskt virdval s. 350.
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och krisberedskap. Dessa datamingder ir avgorande f6r att kunna han-
tera en kris pd ett faktabaserat sitt. Dir blev bristerna tydliga i samband
med covid-19-pandemin. Socialstyrelsen framhller att avsaknaden av
gemensam och enhetlig struktur, varierande praxis for registrering av
information i verksamheter och olika grad av tillimpning av struk-
turer och standarder paverkar mojligheterna att 8stadkomma en effek-
tiv dataférsorjning f6r sekundir anvindning av data f6r bland annat
tillsyn, kvalitets- och patientsikerhetsarbete samt krisberedskap.”!
For vissa databehov saknas helt strukturer fér insamling vilka beho-
ver finnas pd plats redan innan krisen foér att mojliggéra insamling nir
krisen dr ett faktum. Mojligheten att gora en nationellt heltickande
insamling av strukturerade data frin regionernas och kommunernas
virdinformationssystemen, som dessutom pi ett enklare sitt skulle
kunna ske 1 realtid, har minga potentiella anvindningsomriden, men
nyttan med en snabb och siker process blir speciellt stor i en kris-
situation. I dag saknas bide teknisk infrastruktur och nationellt enhet-
lig informationsstruktur fér att géra denna typ av insamling méjlig.”

En utékad och mer sammanhéllen statlig styrning pd omradet ir
dirfér nddvindig for att realisera ambitionen att nyttiggora hilsodata
som en strategisk resurs. Forslagen i1 detta betinkande kommer en-
ligt utredningen att paskynda hilso- och sjukvirdens arbete med digi-
talisering och interoperabilitet som férbittrar mojligheten att anvinda
hilsodata som en strategisk och nationell resurs. En 6kad och samman-
héllen statlig styrning mot gemensamma standarder och andra inter-
operabilitetslosningar innebir ocksd 6kad effektivitet f6r hilso- och
sjukvirden som helhet.

Utredningens forslag tar alltsd sikte pd sidant som kommuner
och regioner 1 dag sjilva beslutar om. Utredningen bedémer att staten
1 denna del behéver inskrinka den kommunala sjilvstyrelsen for att
hilso- och sjukvirden ska kunna uppna interoperabilitet.

21 Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av datamdingder av nationellt dataméngder av nationellt
intresse pd intresse pd hilsodataomridet — slutrapportslutrapport. s. 23.

22 Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av datamdingder av nationellt dataméngder av nationellt
intresse pd intresse pd hilsodataomridet — slutrapportslutrapport. s. 40 f.
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20.6.2 Krav pa interoperabilitetslésningar
vid frivillig delning av patientuppgifter

Vi foreslar 1 avsnitt 15.3.1 att det ska inféras en skyldighet f6r vird-
givare att anvinda féreskrivna interoperabilitetslésningar for hilso-
och sjukvarden nir virdgivare frivilligt gor patientuppgifter tillgingliga
for andra virdgivare med stéd av 2 kap. 1 § SVOD. Vi foreslr vidare
iavsnitt 15.3.4 att E-hilsomyndigheten ska ges ritt att féreskriva om
sddana interoperabilitetslésningar for hilso- och sjukvirden. Det kan
exempelvis blir friga om foreskrifter om tekniska eller semantiska
standarder (se avsnitt 15.1.3).

Kommuners och regioners féljsamhet till de féreskrivna interopera-
bilitetslésningarna kommer att vara féremal f6r IVO:s tillsyn (se kapi-
tel 16).

Konsekvenser for den kommunala sjilvstyrelsen

Detta forslag pdverkar den kommunala sjilvstyrelsen genom att det
innebir en viss begrinsning i kommuners och regioners ridighet éver
den tekniska utvecklingen nir det giller hur patientuppgifter ska till-
gingliggoras f6r andra virdgivare vid frivillig delning enligt SVOD.
Det bor framhéllas att inskrinkningen 1 den kommunala sjilvstyrelsen
kommer att variera beroende pd vilken typ av och antalet interopera-
bilitetslosningar som E-hilsomyndigheten kommer att meddela fore-
skrifter om. Beroende pd vilka interoperabilitetslésningar som fore-
skrivs for hilso- och sjukvirden och bakomliggande struktur for
berérda virdinformationssystem kan pdverkan pd den kommunala
sjilvstyrelsen variera mellan ingen pdverkan och stor paverkan jaimfort

med 1 dag.

Forslaget utgér en proportionerlig begrinsning
av den kommunala sjilvstyrelsen

Syftet med forslaget dr att stadkomma en effektivare informations-
férsorjning av patienters hilsodata. Staten ska kunna stilla krav pd
kommuner och regioner 1 egenskap av virdgivare att 1 vissa situationer
anvinda utpekade interoperabilitetslosningar. Dessa krav underlittar
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for kommuner och regioner att investera i 1dsningar och gemensamma
dtaganden som leder till en 6kad interoperabilitet.

Utredningen har ocks3 vidtagit flera dtgirder for att sikerstilla att
inskrinkningen 1 den kommunala sjilvstyrelsen inte ska g3 utover vad
som ir nédvindigt med hinsyn till de indama&l och det uppdrag vi har
enligt vira direktiv. Utredningen foreslar i avsnitt 15.1.8 att E-hilso-
myndigheten i samverkan med bland annat virdgivarna ska ta fram och
sedan forvalta interoperabilitetslésningar. Vidare foresldr vi i av-
snitt 15.2.3-15.2.5 att ett nationellt strategiskt rid for hilso- och sjuk-
vardens interoperabilitet ska inrittas som ska sikerstilla att hilso- och
sjukvdrdens behov av interoperabilitetslésningar ska prioriteras. Minst
hilften av ledaméterna i ridet ska foretrida virdgivarna. Det innebir
att kommuner och regioner 1 egenskap av virdgivare kommer att ha
representation och stor piverkan pd de interoperabilitetslosningar
som tas fram och féreskrivs. Utredningen har dven begrinsat E-hilso-
myndighetens bemyndigande att endast gilla sddan datadelning som
sker med stdd av sammanhllen vird- och omsorgsdokumentation. D4
det inte ir frdga om ett nytt dtagande f6r kommuner och regioner,
eftersom datadelningen i denna del fortfarande ir frivillig, bedomer
vi att forslagen inte pdverkar den kommunala sjilvstyrelsen pd mer
in ett marginellt sitt. Vir bedomning dr att det inte dr mojligt att 3stad-
komma effektiv informationsférsérjning av patienters hilsodata ge-
nom nationell standardisering pd ett mindre ingripande sitt in genom
vart forslag. Sammantaget bedémer vi att inskrinkningen i den kom-
munala sjilvstyrelsen, som detta forslag innebir, dr proportionerlig.

Finansieringsprincipen inte tillimplig i denna del

Enligt finansieringsprincipen ska staten inte dligga kommuner och
regioner nya uppgifter utan att ge dem adekvat finansiering, vilket
innebir att statliga reformer varken ska vara under- eller 6verfinan-
sierade.” Principen tillimpas om staten ger kommuner och regioner
nya uppgifter, avvecklar uppgifter eller indrar ambitionsnivéer eller
regler for befintliga dtaganden. Den ska tillimpas f6r hela kommun-
sektorn och giller nir riksdag, regering eller myndighet fattar bind-
ande beslut om indrade regler f6r verksamheten. Enligt principen bér

3 Riksrevisionen (2018) Den kommunala finansieringsprincipen — tillimpas den dndamdlsenligt?
s. 16.
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staten anvisa hur kostnadskrivande férindringar ska finansieras. Prin-
cipen ir inte lagfist men tillimpas sedan 1993. Den formulerades nir
den offentliga férvaltningen, precis som i dag, hade ett behov av att
kunna utbyta information, men i en tid d4 medlen och den teknik som
stods till buds fér att utbyta information hade 13ngt ifrdn den kapacitet
som finns i dag.** De 8ligganden vi féresldr f6r kommuner och regi-
oneridenna del tar i stor utstrickning sikte p teknisk utveckling. Det
finns anledning att belysa detta eftersom finansieringsprincipen inte
ska tillimpas till {8]jd av teknisk utveckling i samhillet vilket innebir
att dven kommuner och regioner méste gora férindringar i sina it-
system.” En sidan férindring in nédvindig nir antalet olika stan-
darder f6r datadelning ir s3 stort att dtgirder behover vidtas for att
reducera dem f6r att kommuner och regioner ska kunna dela data ef-
fektivt.

Det finns redan en férvintan pA kommuner och regioner och andra
vardgivare att ha férméga att kunna dela information 1 digitala format.
Detta ir ocksd en grundliggande férutsittning for att kunna bedriva
hilso- och sjukvérd effektvt. Darutover finns lagstiftning som méjlig-
gor delning av information i digitala format, som exempelvis SVOD.

De interoperabilitetslésningar som detta forslag tar sikte pd tar i
sin tur enbart sikte pd hur denna datadelning, som kommuner och regi-
oner redan forvintas gora och som fortfarande ska vara frivillig, ska gd
ull.

Givet resonemangen ovan bor nya krav som féljer av den tekniska
utvecklingen dirfér endast i undantagsfall omfattas av finansierings-
principen. Atgirder som syftar till effektiv datadelning, i form av
krav pd interoperabilitet, bor alltsd anses ingd 1 vad som krivs med
anledning av den tekniska utvecklingen. Ett exempel 1 den riktningen
ir att regeringen ansdg att finansieringsprincipen inte blir tillimplig nir
det giller inférandet av ett digitaliserat provsystem fér landets skolor.*
Bedomningen att nationella prov ska genomforas digitalt ir enligt
regeringen en f6ljd av tekniska férindringar och den tekniska utveck-
lingen 1 samhillet. Vidare ansdg regeringen att skolor behéver anpassa
sig till den tekniska utvecklingen av fler skil dn for att genomféra de
nationella proven.

2 SOU 2023:96 En reform for datadelning. s. 280.
2 Se bland annat bilaga 2 i Finansdepartementets budgetcirkulir Fi 2024:1.
26 Prop. 2017/18:14 Nationella prov - rittvisa, likvirdiga, digitala. s. 35.
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Det 3liggande som blir aktuellt med detta forslag ska allt visentligt
hinforas till den befintliga tekniska utveckling som ind& maste ske.
Forslaget medfér dirmed inga nya dligganden som aktualiserar finansi-
eringsprincipen.

20.6.3 Krav pa interoperabilitetslésningar och krav
pa obligatorisk delning av vissa patientuppgifter

I avsnitt 15.4.1 foresldr vi att det ska inféras en skyldighet for vard-
givare att ge andra vardgivare tillging, genom direktdtkomst eller annat
elektroniskt utlimnande, till vissa uppgifter om en patient som behévs
for en effektiv och siker vird. Vi foresldr vidare 1 avsnitt 15.4.2 att
E-hilsomyndigheten ska ges ritt att meddela foreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgéras. I bemyndigandet finns sdledes
bdde en ritt att ange vilka uppgifter som ska omfattas av uppgifts-
skyldigheten samt en ritt att stilla krav pd interoperabilitetslds-
ningar som ska anvindas vid fullgérandet av denna uppgiftsskyl-
dighet.

Avslutningsvis bor lyftas fram att kommuners och regioners efter-
levnad av uppgiftsskyldigheten dven kommer vara féremal f6r IVO:s
tillsyn (se kapitel 16).

Konsekvenser f6r den kommunala sjilvstyrelsen

Aven detta forslag paverkar den kommunala sjilvstyrelsen. Inskrink-
ningen innebir att kommuner och regioner inte lingre kan vilja att inte
dela vissa sirskilt viktiga patientuppgifter genom SVOD. Inskrink-
ningen innebir ocksd en begrinsning av kommuners och regioners
ridighet 6ver den tekniska utvecklingen nir det giller hur vissa patient-
uppgifter ska tillgingliggdras fér andra virdgivare.

Inskrinkningen i den kommunala sjilvstyrelsen kommer att variera
beroende pd vilken typ av och antalet interoperabilitetslésningar som
E-hilsomyndigheten kommer att meddela féreskrifter om. Beroende
pd vilka interoperabilitetslésningar som féreskrivs fér hilso- och sjuk-
varden och bakomliggande struktur for berérda vardinformations-
system kan pdverkan pd den kommunala sjilvstyrelsen variera mellan
begrinsad piverkan och stor piverkan jimfort med 1 dag.
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Forslaget utgor en proportionerlig begrinsning
av den kommunala sjilvstyrelsen

Syftet med forslaget om att inféra en skyldighet f6r virdgivare att ge
andra vardgivare elektronisk tillgdng till vissa uppgifter om en patient
genom vissa féreskrivna interoperabilitetsldsningar ir att stadkomma
en mer effektiv och siker vird. Det ir avgdrande for patientsikerheten
att relevant patientinformation ir tillginglig dir den behévs lingre
fram i virdprocessen oavsett var den producerats. Forslaget minskar
informationsglapp som gér vardkedjor ineffektiva och bidrar till att
minska risken f6r onédiga undersdkningar och provtagningar.

Utredningen har vidtagit flera viktiga dtgirder for att sikerstilla
att inskrinkningen i den kommunala sjilvstyrelsen inte ska gd utéver
vad som ir nédvindigt med hinsyn till de indamal och det uppdrag vi
har enligt vdra direktiv. Detta har vi bland annat redogjort f6r 1 av-
snitt 20.6.2.

Eftersom vissa informationsmingder ir helt avgérande for en effek-
tiv och siker vird dr det motiverat att inféra en skyldighet fér kom-
muner, regioner och andra vdrdgivare att géra sddan information till-
ginglig for andra virdgivare. Vi bedémer att det inte ir mojligt att
uppnd detta p4 ett mindre ingripande sitt in genom vért f6rslag. Sam-
mantaget anser vi att inskrinkningen i den kommunala sjilvstyrelsen
som forslagen innebir ir proportionerlig.

Finansieringsprincipen ir tillimplig i denna del

Effektiv datadelning, dir virdpersonal kan vara sikra p att den infor-
mation som omfattas av obligatoriet ir fullstindig, ir en viktig forut-
sittning for sdvil patientsikerhet som f6r att undvika onddiga prover
och undersékningar. Aven om datadelning av vissa utpekade data-
mingder inte kan sigas vara nytt, sirskilt mot bakgrund av att vérd-
givare redan 1 dag delar patientuppgifter, bedémer vi att obligatoriet
utgdr ett utdkat dliggande f6r kommuner och regioner och att den
kommunala finansieringsprincipen dirfér aktualiseras.
Finansieringsprincipen tillimpas bland annat nir frivilliga uppgifter
blir obligatoriska, vilket vi f6resldr i denna del. I de fall en uppgift
som tidigare varit frivillig gérs obligatorisk ska utgdngspunkten vid
finansieringsprincipens tillimpning vara att hela regleringen ska ske
*frin botten”. Det innebir att regleringen bor avse hela kostnaden,
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sdledes dven den del av verksamheten som tidigare har tillhandahallits
av kommuner och regioner pd frivillig basis. Enligt utredningen saknas
tillrickliga skil att fringd denna regel.

20.6.4 Ekonomiska effekter for kommuner,
regioner och vardgivare

De bemyndiganden vi foreslr att E-hilsomyndighetens ska {3 med-
for 1 sig inte ndgra direkta kostnader eller andra ekonomiska konse-
kvenser f6r kommuner eller regioner. Kostnader kan dock uppst8 nir
E-hilsomyndigheten meddelar féreskrifter. Férordning (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning innehéller bestimmelser
som bland annat ska sikerstilla att férvaltningsmyndigheter under
regeringen utreder vad foreskrifter eller allminna rid far for kostnads-
missiga och andra konsekvenser. Vidare ska statliga myndigheter,
kommuner, regioner, organisationer, niringslivet och andra som kost-
nadsmissigt eller p& ndgot annat betydande sitt berors ges tillfille att
yttra sig 1 frigan. Av férordningen (2014:570) om regeringens med-
givande till beslut om vissa féreskrifter f6ljer ocksd att innan en férvalt-
ningsmyndighet beslutar féreskrifter som vid tillimpningen kan fi
sddana effekter pd kostnader {6r staten, kommuner eller regioner som
inte dr ovisentliga, s ska regeringens medgivande att besluta féreskrif-
terna inhdmtas. Genom dessa férordningar sikerstills att féreskrifter
konsekvensutreds i nédvindig omfattning och att regeringen har moj-
lighet att neka medgivande till foreskriften.

Enligt Finansdepartementets cirkulir miste ekonomiska effekter
féor kommuner och regioner beriknas for samtliga av vara forslag.
Detta innefattar dven de forslag dir finansieringsprincipen inte ér till-
limpbar, inklusive de mer l3ngsiktiga effekterna.

P4 kort sikt kommer implementeringen av nya standarder och inter-
operabilitetslosningar att kriva investeringar i tid och resurser sam-
tidigt som de storre nyttorna, sdsom effektiviseringar och ligre it-
kostnader, férvintas komma f6rst senare. Detta kriver ldngsiktighet 1
styrningen. Initialt kan man férvinta sig att interoperabilitetslésning-
arna och de standarder som anvinds i dessa kommer att vara nya fér
flertalet kommuner, regioner och virdgivare. De kommer att behova
ligga resurser pd att anvinda dessa standarder och sikerstilla att det
byggs upp en férmdga att successivt goéra mer information tillginglig
via dem. I takt med att standarderna i 6kande grad anvinds i de natio-
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nella 16sningarna kommer kunskapen om dem att 6ka och blir en
naturlig del av den digitala infrastrukturen.

Kostnadsuppskattningen dr svar och har flera osikerhetsfaktorer
Svdrt att bedoma hur olika vdardverksambeter kommer att paverkas

Olika interoperabilitetsldsningar kommer att paverka virdverksam-
heternaiolika grad. En l6sning som omfattar interoperabilitetsldsning
for utskrivningsbrev fran slutenvirden kommer exempelvis inte att pa-
verka en mindre, nischad virdgivare som enbart utfér vaccinationer.
Det ir svrt f6r utredningen att bedéma vilka och hur olika virdgivares
verksamheter kommer att pdverkas av E-hilsomyndighetens fore-
skrifter. Vilka virdverksamheter och dirmed vilka vrdgivare som blir
foremal for foreskrifterna behover kartliggas 1 samband med bered-
ning av foreskrifterna.

Flera faktorer pdverkar kostnadsbilden

Det ir generellt svart att uppskatta kostnader for virdgivare nir ge-
mensamma specifikationer och andra krav ska inféras.”” Utredningen
har genom och med st6d av SKR och Virdféretagarna efterfrigat kost-
nadsuppskattningar som véra forslag kan ge upphov till for vird-
givare.”® Forfrigan avsig uppskattning av kostnader for att tillginglig-
gora vissa informationsmingder som ir planerade att ingd 1 EHDS.
De specifikationer som vi har frigat om avser bilddiagnostik, labb-
svar samt utskrivningsrapporter som ska kunna delas fér virdindamal.
Det har varit svirt att i svar eftersom utredningen beh$vde hélla tids-
ramen kort. SKR har héllit thop &terkopplingen for regionernas rik-
ning och Virdforetagarna fér de privata vdrdgivarna. Tvd av de tre
privata virdgivare som svarade pd vir f6rfrdgan hade svirt att redogora
for en tydlig kostnadsbild. Av samtliga svar framggr att kostnadsbilden
varierar med f6ljande faktorer:

¥ Se bland annat prop. 2017/18:223 Nationell likemedelslista s. 210, prop. 2021/22:177 Samman-
héllen vdrd- och omsorgsdokumentation s. 180 och Socialstyrelsen (2019) Férbereda implemen-
tering av uppmérksambetsinformation i hilso- och sjukvdrden. s. 42—44.

% E-post frdn utredningens sekretariat till SKR och Virdféretagarna.
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e Typ av 16sning, dess komplexitet och genomférandetiden.
e Maojligheten att samarbeta med andra aktorer 1 inférandet.
e Hur mycket i verksamhetens processer som behéver indras.

e Hur mycket av den aktuella l6sningen som kan bygga vidare pd
redan implementerade 16sningar.

e Det aktuella virdinformationssystemets konfiguration och funk-
tionalitet samt vilka standarder, informationsmodeller med mera
som anvinds.

Faktorerna ovan varierar i stor utstrickning mellan olika virdinforma-
tionssystem som i dag anvinds av virdgivare, sdvil offentliga som
privata. Dessutom varierar antalet virdinformationssystem som en
virdgivare behéver for att bedriva sin verksamhet. Det gor att en
kostnadsuppskattning frin en vardgivare sillan ir representativ for
andra virdgivare och att det dirfér inte dr limpligt att med ett alltfor
begrinsat urval extrapolera kostnaderna till hela sektorn.

Vissa vardgivare och leverantérer har redan paborjat att inféra
sddana standarder som vi bedémer kan komma att anvindas i inter-
operabilitetslosningarna som E-hilsomyndigheten ska besluta om.
Vissa andra planerar f6r en sidan 6vergdng och ytterligare andra har
inga sidana planer for tillfillet. Vi bedémer att kostnaderna for att
anvinda interoperabilitetsldsningarna kommer att vara betydligt ligre
for virdgivare som redan anvinder sidana standarder.

Vidare bedémer vi att de flesta mindre virdgivare képer vardinfor-
mationssystemet som en tjinst och att avtalet omfattar att leveran-
téren gor nédvindiga anpassningar f6r att leva upp till gillande ritt.
Kostnaderna f6r dessa anpassningar kommer sannolikt att liggas pd
kunderna och dirfér beddmer vi att de flesta mindre virdgivarna kom-
mer att 3 hojda licensavgifter. Hur mycket licensavgifterna kan kom-
ma att indras beror bland annat p& hur manga virdgivare leverantorens

dkade kostnad kan férdelas pa.

Uppskattning av kostnader att infora interoperabilitetslosningar

For de flesta offentliga och de stérre privata virdgivarna, med kapacitet
till egen utveckling av virdinformationssystemen uppstir kostnaderna
pd annat sitt dn via hojda licensavgifter. Enligt uppgift till utredningen
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har SKR, {6r regionernas rikning, bedémt att regionerna kommer att
vilja olika 16sningar for att forse API:erna, antingen genom regionala
datalager alternativt direkt genom huvudvirdinformationssystem eller
de mer specialiserade virdinformationssystemen. Exempelvis finns
vissa patientuppgifter fér bilddiagnostik och labb i egna system. Enligt
SKR péverkar detta sdvil kostnad som tidplan fér implementering.
Hur information som kan bli aktuell f6r delning ir strukturerad 1
virdinformationssystemen skiljer sig ocksd 4t. Om API:erna och till-
hérande specifikationer ir tillitande avseende struktur och grad av
obligatoriska element kommer virdgivarna sannolikt kunna gora in-
formationen tllginglig utan att behéva gora dndringar i underliggande
system. I detta fall uppstdr kostnaden frimst 1 anslutningen till
APIL:erna vilket innebir teknisk implementation av APIL:er inklusive
mappning frin aktuellt it-systems struktur och terminologi till den
struktur och terminologi som APILet kriver. Om struktureringen av
informationen i virdinformationssystemen behdver forindras kan
det, enligt SKR, i vissa fall l6sas med lokal konfiguration men i andra
fall kriva ny eller indrad kravstillning gentemot leverantéren, vilket
enligt SKR har en stor paverkan pd kostnadsbilden.

Utredningen har genom sin forfrégan fitt kostnadsuppskattning
frén en privat virdgivare. Virdgivaren har, under férutsittning att
denne har kunnat etablera en ny dataplattform, vilket vi tolkar som
ndgot som ungefir motsvarar en fasadtjinst (se avsnitt 15.1.4 och
20.8.3) uppskattat kostnaden till mellan en halv och en miljon kronor
vardera f6r de specifikationer som anges ovan. Denna kostnadsupp-
skattning, och dterkoppling utredningen fitt muntligt frén andra vird-
givare, indikerar siledes att nir vil den initiala troskeln, 1 form av
plattform eller fasadtjinst, ir passerad tycks kostnaden for inforande
av ytterligare interoperabilitetsldsningar {6r nya datamingder bli rela-
tivt begrinsade om dessa ir baserade pd samma tekniska och semantiska
standarder som den forsta interoperabilitetslosningen. Den privata
virdgivaren framhéller ocksg att det ligger i allas intresse att undersoka
forutsittningarna att kunna dela kostnader for utveckling med andra
aktorer vars system liknar den egna.

Vi viljer att redogora for ytterligare en kostnadsuppskattning
som gjorts gillande inférande av en annan specifikation. Socialstyrel-
sen har i ett regeringsuppdrag bland annat haft 1 uppdrag att uppskatta
kostnaderna for regionerna att inféra specifikationen for uppmirk-
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samhetsinformation (UMI).” Tv4 regioner uppskattade kostnaden
till totalt tvd och en halv miljoner kronor vardera medan andra regioner
som har haft ett samarbete om vardinformationssystemet har uppskat-
tat kostnaden till knappt 400 000 kronor per region. Ovriga regioner
hade svért att gora en kostnadsuppskattning. En privat virdgivare
som svarade pd Socialstyrelsens enkit uppgav en kostnad om totalt en
miljon kronor.”® Det bér noteras att UMI-specifikationen inte helt gir
att likstilla med en standardiserad API-specifikation, d den har en
relativt omfattande informationsmodell och dessutom innehéller ele-
ment som behéver implementeras 1 anvindargrinssnitt (vilket 1 sig
kan vara bdde mer och mindre utmanande in implementering av ett
API, beroende pd applikationens beskaffenhet).

Givet svirigheterna att beddma kostnaderna anser utredningen att
uppskattningarna ovan kan anvindas som mycket ungefirliga finger-
visningar om storleksordningen pd kostnaderna fér en interoperabili-
tetslosning som utgdrs av en API-specifikation. Uppskattningen ger
vid handen att kostnaden for en interoperabilitetsldsning 1 snitt kan
komma att variera mellan en halv miljon kronor och ett par miljoner
kronor per virdinformationssystem som ir berérd av specifikationen,
med cirka en miljon som en grov uppskattning pd ett medelvirde. Vi
kan ocksa notera att samarbete 6ver olika organisatoriska grinser alltid
bér undersokas 1 syfte att fordela kostnader pa fler aktorer.

Den ekonomiska regleringen gillande krav pa
interoperabilitetslosningar vid obligatorisk delning av uppgifter

For att uppskatta den ekonomiska regleringen till f6ljd av finansier-
ingsprincipen behover kostnaden for att anpassa information 1 ett
vérdinformationssystem till ett annat format multipliceras med antalet
virdinformationssystem som berérs av kravet (interoperabilitets]ds-
ningen/API-specifikationen). Det saknas en nationell sammanstill-
ning dver hur minga virdinformationssystem som anvinds av kom-
muner och regioner. Utredningen bedémer att ldngt ifrdn alla sddana
system kommer att omfattas av de krav som E-hilsomyndigheten kan
komma att besluta om. Samtidigt ir det svért, for att inte siga omojligt,

# Socialstyrelsen (2019) Forbereda implementering av uppmdrksambetsinformation i hélso- och
sjukvdrden.

% Socialstyrelsen (2019) Forbereda implementering av uppmdrksambetsinformation i héilso- och
sjukvdrden. s. 24 och 43-44.
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for utredningen att nirmare precisera hur minga system som kan
komma att paverkas. Dirutdver tillkommer andra kostnader, 1 form av
indrade processer med mera, som ocks3 ir osikra men som ind3 be-
hover beaktas.

Den sammantagna osikerheten motiverar utredningen att ligga
fram en kostnadsuppskattning baserad pd tre scenarier som i sin tur
bygger pd olika antaganden. Vi varierar dirfér de kostnadsdrivande
faktorerna i scenarierna, férutom vad giller antalet interoperabilitets-
16sningar som inférs. Antalet interoperabilitetslosningar som kommer
att vara féremal for ekonomisk reglering anser vi kan bedémas till
fem for samtliga scenarion. Implementering av fem lésningar torde
innebira att huvuddelen av troskelkostnaden d& har kompenserats.
Det ir dven ett rimligt antagande att antalet interoperabilitetslésningar
som kan inféras under en fastslagen period under vilken ekonomisk
reglering ska kunna ske inte kommer att 6verstiga fem 18sningar per
system, se nedan om reglering 6ver flera ar.

Tabell 20.4 Kostnadsuppskattning for den finansiella regleringen
mellan stat och kommunsektorn — tre scenarier

Miljoner kronor fordelat 6ver fem ar

Begransade Medel Omfattande
Antal vardinformationssystem 50 st 75 st 100 st
Antal interoperabilitetslésning
per system 5 st 5 st 5 st
Kostnad for anpassning per
interoperabilitetslosning 0,5 mkr 1 mkr 1,5 mkr
Ovriga kostnader 50 mkr 100 mkr 150 mkr
Totalt 175 mkr 475 mkr 900 mkr

Kélla: Utredningens berékning.

Scenarierna i tabellen ovan ger en grov uppskattning av kostnaderna
for interoperabilitetslosningarnas kostnadsmassig paverkan pd kom-
munsektorn. Spannet dr stort och speglar osikerheten men det dr mest
troligt att den totala kostnaden finns i nirheten av medelsceneriet.
Detta scenario ligger 1 paritet med den uppskattning regeringen
gjorde for en annan omfattande reform pd omradet, Nationella like-
medelslistan.”’ Enligt finansieringsprincipen behéver dirfér staten

3! Prop. 2017/18:223 Nationell likemedelslista. s. 210.
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kompensera huvudminnen fér det nya dtagandet med den uppskattade
kostnaden pd mellan 175 miljoner kronor och 900 miljoner, med ett
medelscenario pd 475 miljoner kronor.

Den finansiella regleringen till {6]jd av finansieringsprincipen ska
som huvudregel goras vid ett tillfille. Beloppet som regleras kan dock
1 vissa fall fordelas 6ver flera &r, till exempel vid verksamhetsférind-
ringar som sker successivt. Det finns omstindigheter som talar for att
regleringen ska férdelas 6ver flera &r, snarare in regleras vid ett tillfille.
Dels ir digitalisering och interoperabilitet ett medel f6r verksamhets-
utveckling, dels kommer férindringarna i termer av krav att ske stegvis
och inte som en stor omliggning vid en given tidpunkt. Dirfér anser
vi att finansieringen bor fordelas Gver ndgra &r, som lingst fem ar.

Nir finansieringen har utverkats kan kommuner och regioner
huvudsakligen finansiera ytterligare obligatorisk datadelning genom
effektivitetsvinster 1 hilso- och sjukvirden och ligre it-kostnader som
kommer att uppstd. Det innebir att kommuner och regioner pa sikt
inte kommer att bli kompenserade {6r varje nytt krav som kan komma
till f6]jd av féreskrifterna som E-hilsomyndigheten beslutar om. En-
ligt utredningen finns annars en risk for att kommuner och regioner
genom en kontinuerlig kompensation inte skulle ha incitament att pd
frivillig basis vidta dtgirder for att forbittra interoperabiliteten. Det
skulle riskera att leda till en situation dir aktorer gor sé lite som mojligt
1 avvaktan pd en foreskrift med tillhérande finansiering.

Avslutningsvis bor framhéllas att finansieringen bér beredas och
samordnas vidare med den eventuella kompensationen till regioner
och kommuner som féljer av krav frin EHDS. Det ir sannolikt att
flera av de krav pd datadelning som kommer att stillas pd kommuner
och regioner via EHDS dven kommer att stillas f6r nationella behov.

20.7 Ovriga konsekvenser
20.7.1 Foretag
Mindre vardgivare

I en berikning genomford av SCB har antalet privata virdgivare som
utfér janster 3t regioner uppskattats till 2 300 och ytterligare 800 vérd-
givare har uppskattats utféra tjinster 4t kommuner.”” I denna upp-

280U 2023:13 Patientiversikter inom EES och Sverige. s. 109.
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skattning ingdr inte virdgivare som fakturerat mindre dn 250 000 kro-
nor for regioner och 100 000 kronor f6r kommuner. Inte heller privata
vardgivare utan offentlig finansiering ingdr 1 uppskattningen.

En kartliggning frn 2019 visar att 96 procent av samtliga privata
utférare med uppdrag frin regionerna enbart har uppdrag i en region.”
Av en annan kartliggning f6r samma &r visar att nistan 99 procent av
foretagen var sma féretag med 0-19 anstillda.”* Utredningen kan kon-
statera att virdgivarna ir mdnga till antalet och oftast utgérs av mindre
sddana som enbart har verksamhet 1 en region eller kommun. Om vi
utgdr frin dessa siffror fortfarande ir giltiga innebir det att det finns
cirka 2 200 privata virdgivare med uppdrag enbart i en region. Vi antar
att samma andel privata virdgivare enbart har uppdrag i en kommun
vilket ger ytterligare knappt 800 privata virdgivare.

Vibeddmer att den absoluta majoriteten av dessa virdgivare saknar
férmaga att sjilva dndra vrdinformationssystemen. Vi bedémer att
samtliga dessa virdgivare antingen képer systemet som en tjinst, dir
eventuella kostnadsékningar for leverantdren troligen kommer att
liggas pd dem via 6kade licensavgifter, eller att vrdgivarna anvinder
av regionen eller kommunen upphandlade virdinformationssystem.
Det innebir att nir en huvudman eller leverantéren av virdinforma-
tionssystemet gor nédvindiga férindringar till foljd av foreskrifter
som meddelats av E-hilsomyndigheten kommer i princip alla mindre
privata vardgivare att leva upp till kraven 1 féreskriften. Hur dessa
kostnader ska fordelas mellan huvudmannen, som antingen har egna
kostnader f6r anpassningen eller 6kade kostnader via hojda licens-
avgifter, och de privata virdgivarna som anvinder systemet i regionen
ir svirt for utredningen att avgora. Ett rimligt antagande ir att en even-
tuell kostnadsékning med anledning av f6éreskrifterna férdelas solida-
riskt och att kostnaden per aktdr dirmed blir begrinsad.

Utredningen bedémer att det inte finns anledning f6r sirskilda hin-
synstaganden foér sm3 foretag nir féreskrifter om interoperabilitet i
hilso- och sjukvirden ska beslutas.

33 SKR (2020) Kop av verksambet 2019: Kommuner och regioner 2006-2018. s. 79.
3 Prop. 2021/22:177 Sammanbdllen vird- och omsorgsdokumentation. s. 182.
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Leverantorer av informationssystem och medicinteknik

I denna del belyser vi hur 6vriga sm3 foretag kan komma att paverkas
av véra forslag, sirskilt mindre foretag som tillhandhéller virdinforma-
tionssystem och medicintekniska produkter.

Vi foreslar att interoperabilitetslosningarna och dirmed den digi-
tala infrastrukturen ska baseras pd 6ppna och internationella standarder.
Generellt kan sigas att standardisering underlittar for féretag efter-
som standarder understddjer breddinférande av ny teknik och inno-
vationer. Ibland kan dock ett inférande av komplicerade standarder
och regleringar i1 en bransch skapa en troskel ("barrier to entry”) for
mindre aktdrer som inte redan ir etablerade. Detta giller dock inte om
standarden dr 6ppen att anvindas fritt, eller till en lig kostnad, eller om
den ir anpassad for att vara enkel att anvinda (implementationsnira).

Frinvaron av gemensamma standarder gor det idag svirt for
mindre leverantéren att skala upp sin verksambhet till nya kunder efter-
som marknaden ir s3 fragmenterad och férlitar sig pd allt f6r manga
olika, ofta proprietira eller systemspecifika, sitt att hantera data. Frin-
varon av gemensamma standarder innebir ocksd inlisningseffekter for
enskilda virdgivare som fir svirt att byta leverantor utan att ocksd
tappa viktig information vid éverging frin den befintliga [3sningen.

Trenden inom svensk hilso- och sjukvérd ir konsolidering av vird-
informationssystem vilket, utan gemensamma dppna standarder som
bas, riskerar att skapa en monopolliknande situation. Tydligt utpekade
standarder av den typ som férordas av oss bidrar till att 6ppna upp
marknader, genom att géra det mojligt f6r vardgivare och huvudmin
att jimféra erbjudanden frin olika leverantorer. Det gor det littare
for smd och nystartade foretag att konkurrera med stérre och mer
etablerade foretag. Internationella standarder 6ppnar upp f6r konkur-
rens frin mindre bolag dven frdn internationellt hall. Samtidigt ges sma
svenska foretag bittre mojlighet att skala upp sin verksamhet iven
utanfér landets grinser.

En digital infrastruktur baserad p& en kirna av tydligt utpekade
standarder som ir implementationsnira innebir férbittrade forutsitt-
ningar {6r mindre it- och medtech-leverantérer att tillhandahlla pro-
duketer till hilso- och sjukvirden i hela landet utan att géra omfattande
indringar 1 produkten for att tillmotesgd respektive vardgivares till-
limpning av standarder.
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Gemensamma standarder som frimjar interoperabilitet gor det
mojligt f6r en mindre leverantor att skapa nischade 16sningar som kan
”pluggas in” 1 en existerande digital infrastruktur, och tillféra hogt
specialiserade eller anpassade férmégor till it-miljon. Dirmed kan
fler [6sningar, som behéver interagera med virdinformationssystemen,
anvindas for lokala anpassningar men ocksd snabbare nd ut i1 hela
landet. Det 6kar sivil konkurrens som innovation, och bidrar till
effektiviseringar i virden.

En 6kad nationell standardisering och likriktning baserat pd inter-
nationella standarder har sammantaget positiva effekter pd svensk
konkurrenskraft och nationell tillvixt och mojligheten f6r mindre
bolag att silja produkter och tjinster mot en internationell marknad.
Sammantaget bedémer vi att féreskrifter gillande interoperabilitets-
l6sningar baserade pd &ppna, internationella och implementations-
nira standarder pd sikt fir en mycket positiv effekt for smé foretag
som erbjuder nischade it-tjinster och medicintekniska produkter till
hilso- och sjukvirden.

20.7.2 Brottsligheten och det brottsforebyggande arbetet

Nir hilso- och sjukvardens informationsférsorjning blir enhetlig 6kar
mojligheten dven f6r andra aktdrer att hitta och samla in data pd ett
enhetligt sitt. De forslag vi limnar bedéms dirfor underlitta forut-
sittningarna for en bittre och mer datadriven tillsyn och kontroll.
Vira forslag skapar siledes bittre forutsittningar f6r IVO, IMY,
Likemedelsverket och andra tillsynsmyndigheter att utveckla sin data-
baserade tillsyn gentemot hilso- och sjukvarden.

20.7.3 Sysselsattning och offentlig service
i olika delar av landet

Vira forslag skapar forutsittningar att breddinfora olika l6sningar som
kan underlitta egenvird, hemsjukvard och andra digitala 16sningar som
tar bort geografiska barriirer. Ett lingre geografiskt avstdnd mellan
virdenheten och patienten eller hilso- och sjukvirdspersonalen kan
didrmed 1 vissa situationer ersittas med tekniska I8sningar, som till
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exempel mojliggdr vissa konsultationer, bedémningar och uppfélj-
ningar p4 distans.”

20.7.4 Jamstilldheten mellan kvinnor och méan

Forslagen forvintas ha positiv piverkan bide for hilso- och sjuk-
vardspersonal och for patienterna. Aven om férslagen inte ir utfor-
made pd ett sddant sitt att de skiljer pd kvinnor och min kommer
fler kvinnor dn min pdverkas av férdelarna med férslagen. Det kom-
mer till stor del av att hilso- och sjukvérd bestdr av minga kvinno-
dominerade verksamheter.” Bland patienter ir férdelningen jimnare.
Sammantaget bedémer vi att fler kvinnor in min far del av forslagens
fordelar. Det giller sdvil deras hilsa och livssituation som deras arbets-
miljo.

20.7.5 De integrationspolitiska malen

Vi bedémer att férslagen inte medfor nigra sirskilda konsekvenser
for de integrationspolitiska mélen.

20.7.6 Miljon

Om det breddinférs interoperabilitetslésningar som gor det mojligt
att ersitta vissa fysiska kontakter, och i stillet ersittas med tekniska
l6sningar som mojliggdr konsultationer, bedémningar och uppfolj-
ningar pd distans kommer det att medféra positiva effekter for klimat
och milj6 genom minskade transporter.

3 Prop. 2019/20:164 Inriktningen for en néra och tillginglig vird — En primédrvdrdsreform. s 18.
3¢ Socialstyrelsen (2020) Statistik om legitimerad hélso- och sjukvdrdspersonal 2019 samt arbets-
marknadsstatus 2018.
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20.8 Finansiering for att ytterligare framja
interoperabilitet i halso- och sjukvarden

20.8.1 Investeringar och langsiktighet kommer att kravas

Som vi tidigare redovisat ir formdgan till interoperabilitet mellan vard-
informationssystemen (som ir manga till antal) 1 dag relativt begrinsad.
En bred 6vergdng till gemensamma standarder kommer dirfor att bli
en omfattande omstillning. Initialt kan man férvinta sig att de stan-
darder som E-hilsomyndigheten beslutar om kommer att vara nya
for flertalet av virdgivarna och deras leverantérer. Sdvitt utredningen
kan avgora finns det ett begrinsat antal svenska utvecklare som ir be-
kanta med dessa standarder. Vihariavsnitt 15.1.13 beskrivit hur staten
kan understddja kompetenshéjningen i de standarder som kommer att
anvindas.

P4 kort sikt kommer implementeringen av nya standarder och in-
teroperabilitetsldsningar att kriva investeringar samtidigt som de
storre nyttorna férvintas komma forst ldngt senare, vilket kriver en
lingsiktighet och uthéllighet i styrningen. I avsnitt 20.6.4 har vi redo-
gjort f6r hur omfattande den ekonomiska regleringen fran staten till
kommunsektorn behover vara for att kompensera kommuner och
regioner med anledning av att ett av vira forslag aktualiserar finansi-
eringsprincipen. Denna ekonomiska reglering sker som huvudregel
genom en forindring av nivdn pd anslaget 1:1 Kommunalekonomisk
utjgmning inom utgiftsomrdde 25 Allminna bidrag till kommuner.
Regleringsbeloppet férdelas enligt huvudregeln per invanare. En ut-
maning med en sidan fordelning ir att de flesta kostnaderna som
uppstdr genom vart forslag sillan korrelerar med invdnarantalet. Den
varierar med antalet och vilka virdinformationssystem en huvudman
eller virdgivare anvinder och om dessa triffas av de skyldigheter vi
foreslar.

Med anledning av det vi redogér f6r ovan kan det vara motiverat
for regeringen att verviga kompletterande, och mer triffsikra, sitt att
stodja kommunsektorn och privata virdgivare att hoja tempotiarbetet
med interoperabilitet 1 hilso- och sjukvarden. I det féljande presen-
terar vi grunderna for ett riktat statsbidrag som regeringen kan éver-
viga som komplement till den ekonomiska reglering som ska ske till
foljd av att finansieringsprincipen aktualiseras. Det féljande ska ses
som ett underlag f6r regeringens fortsatta beredning av vdra forslag.
Underlaget kan ocks3 vara en utgdngspunkt f6r dialog mellan akts-
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rerna i hilso- och sjukvirden och den nationella samordnaren som ska
bistd regeringen med att inféra en nationell digital infrastruktur for
hilso- och sjukvirden.”

20.8.2 Vissa utgangspunkter for utformningen
av det riktade statsbidraget

Den férfattning och inriktningen mot API-specifikationer som utred-
ningen ligger grunden for innebir ett nytt sitt for staten att styra
hilso- och sjukvirdens digitala infrastruktur. Férslagen innebir ocksd
en omfattande omliggning av dagens villkor f6r datautbyte mellan
vardgivare och deras virdinformationssystem.

Statsbidrag ir ett verktyg som staten kan anvinda for att uppnd
olika politiska mal, till exempel f6r att stimulera kvalitetsutveckling
inom hilso- och sjukvird och socialtjinst. Det finns tre huvudsakliga
statsbidrag; generella statsbidrag, riktade statsbidrag och kostnads-
ersittningar. Socialstyrelsen fordelar statsbidrag pd uppdrag av Reger-
ingskansliet inom hilso- och sjukvirdens omride. Dessa statsbidrag
riktar sig till civila samhillets organisationer, linsstyrelser, kommuner
och regioner. Det innebir att statsbidrag inte kan sokas direkt av
privata virdgivare. Av vissa beslut om statsbidrag framgir att huvud-
minnen ska bereda mojlighet for privata utforare, som arbetar pa det
offentligas uppdrag, att ta del av medlen.”® Det finns dirmed mojlig-
het att, genom huvudmainnen, allokera medel till vissa privata vird-
givare via stadsbidrag.

Staten kan ocksd genom 6verenskommelser med SKR férdela
medel f6r olika satsningar. I 6verenskommelser mellan staten och SKR
ir normalt mottagaren av pengarna antingen kommuner, regioner eller
SKR. Det finns mojlighet att via éverenskommelser mellan staten och
SKR sikerstilla att finansiering 4ven nir privata aktorer.”” Overens-
kommelser har dock utmaningen att de inte ir utformade att férdela
medel med hég precision pd vare sig krav eller mottagare. Utred-
ningens f6rslag om krav pd obligatorisk delning av patientuppgifter
innebir detaljerade krav och dtaganden f6r virdgivare vilka ir manga

%7 Dir 2023:177 Samordnare fér en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvdrden.

38 Se till exempel. regeringen (2024) Uppdrag att betala ut medel for ett utvecklat Aldreomsorgslyft.
% Regeringen och SKR (2023) God och nira vird 2024. En personcentrerad och patientsiker
hilso- och sjukvdrd med primdrvirden som nav. Overenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Regioner. s.19
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till antal.” Det gor 6verenskommelser mellan staten och SKR mindre
limpliga som fordelningsmekanism. Dirfér féresprikar utredningen
att ett riktat statsbidrag i stillet kan dvervigas.

Det riktade statsbidraget kan konstrueras och beskrivas som en
investeringsfond och utformas si att staten finansierar vissa férdefi-
nierade och 6verenskomna utfall. Bidraget ska signalera att staten med-
finansierar en gemensam investering i en férmiga som ska vara bestin-
dig hos de som mottar det. Statens resursallokering (i pengar och annat
stod) ska stodja vdrdgivarnas och huvudminnens egen férmiga att
anvinda 6ppna och internationella standarder. En utveckling dir vird-
aktdrerna, inte minst huvudminnen och storre vardgivare, ligger hela
eller stora delar av utvecklingsarbetet med interoperabilitetslosningar
pd leverantorerna i stillet f6r att skapa en egen kontroll och ridighet
over anslutningsprocessen hade enligt utredningen varit olimplig.

En risk med statlig medfinansiering ir att finansieringen gér till s-
dant som redan har gjorts eller ind& skulle ha gjorts (sd kallade dod-
viktseffekter). Det dr dock enligt utredningen viktigt att dven de som
redan nu har stillt om, eller pd egen hand vill stilla om, till API:er
och datadelning av patientuppgifter baserad pd 6ppna standarder kan
ta del av finansieringen. Det ger tydliga signaler om att s kallade early
adopters inte ska riskera att férlora ndgot genom att gd 1 titen.

Vidare behéver bidraget vara forutsigbart och relativt enkelt att
tillimpa for sdvil staten som fér de som mottar stédet. Dessutom
behover aktdrerna som kan omfattas av statsbidraget tillricklig tid
for att kunna gora nédvindiga forindringar utan att riskera att avstd
annan redan planerad utveckling. Dirfér dr det motiverat att bidraget
kan bestd 6ver en viss period, exempelvis fem r. Utbetalning av medel
bér dock knytas till tidsgrinser pé ett sidant sitt att de som uppfyller
mélen tidigt fr mer medel, och sedan gradvis fallande niver med tiden.
Utbetalningen bér huvudsakligen ske nir 16sningarna har blivit imple-
menterade, och maximalt uppga till 50 procent av en beriknad referens-
kostnad for inférandet.

Insatser som blir férema3l for statsbidraget ska kunna beskrivas och
delas med 6ppen dokumentation och/eller killkod. Genom att stimu-
lera tidig implementering och premiera arbete som dokumenteras, kan
det dteranvindas av andra aktorer i ett senare skede. Det bildar en
gemensam resurs och bidrar till snabbare och billigare implementering

“ Bara hos Virdféretagarna fanns &r 2020 cirka 2 000 medlemsféretag som bedrev hilso- och
sjukvird.
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for de som kommer efter. Det kan dirfér dvervigas om bidraget ska
bli stérre om 6ppenheten och dteranvindbarheten 1 16sningarna ir stor.

Virdaktérerna bor ha méjlighet att g samman och ta fram 16s-
ningarna gemensamt, men eftersom ldsningarna férutsitts vara inom
en organisations kontroll bér bidraget utbetalas till organisationer
individuellt. Samverkan och samarbete uppmuntras p3 s8 sitt.

For att kompensera for eventuella licensavgiftsokningar for vard-
givare som kdper system som tjinst, och inte har resurser fér att ut-
veckla egna férmdgor, kan en annan typ av finansiering dvervigas. Hir
kan storleken pd stédet bestimmas av storleken pd virdgivarens orga-
nisation (via drsomsittning, omfattning pa patientpopulationen som
virdgivaren hanterar eller annat limpligt sitt).

Eftersom krav pd att anvinda foreskrivna interoperabilitetslds-
ningar potentiellt kan omfatta alla v8rdgivare, oavsett finansierings-
form eller huvudman, behover finansieringen ocksa spegla detta. Det
saknas enligt utredningen en sjilvklar mekanism f6r en finansiering
som vi redogdr for hir men férordar dnd3 ett riktat statsbidrag efter-
som den formen dras med minst nackdelar. Det behéver évervigas
vidare hur finansieringen bist ska utformas utan att samtidigt medféra
alltfér komplicerad och omfattande administration f6r sdvil staten
som de som ansdker om bidraget.

20.8.3 Exempel pa villkor for att fa del av statsbidraget

Som vi tidigare framhadllit anser vi att en gemensam investering i férsta
hand bér inriktas pd arbete som sikerstiller att huvudminnen och
virdgivarna (och den egna organisationen) sjilv har f6rmigan att an-
vinda valda standarder pd ett indamalsenligt sitt. Syftet ir att den
som tar emot stddet 1 mindre utstrickning ska behéva férlita sig pd en
enskild leverantér och dennes it-16sningar. Utredningen beddmer att
staten bor inrikta finansiering mot vissa sirskilt viktiga grundférmdgor
som vardgivare forvintas behdva for att kunna ing 1 en effektiv infra-
struktur fér interoperabilitet. Hir anges tre exempel pd omriden som
iolika grad bor kunna adresseras med stimulansmedel i fallande stor-

leksordning:
e API-fasadtjinst.

o Funktioner f6r applikationsgrinssnitt i anvindarmiljén.

373



Konsekvenser av utredningens forslag SOU 2024:33

¢ Anslutning till terminologitjinster.

Vi anvinder FHIR somt exempel eftersom det ir den standard som
anvinds 1 allt storre utstrickning 1 svil nationella som internationella

projekt.

API-fasad

Syftet med denna stimulans ir att {8 virdgivare att uppnd en férmaga
1att kunna anvinda standarder, som E-hilsomyndigheten beslutat om,
1 fasadgjinster med APIL:er som tillgingliggér informationen i bakom-
liggande system. Att anvinda en fasad fér APL:erna ir ett sitt att
minska behovet av kostsamma ingrepp 1 de underliggande systemen.
API-fasaden ir en it-applikation som omvandlar den proprietira in-
formationen till standardiserade format, och omvint. Fasader med
standardiserade API:er ir en mekanism som har anvints framgéngsrikt
1olika sektorer, inklusive hilso- och sjukvarden, for att standardisera
utbyte av data som lagras i varierande format. Etableringen av en fasad-
yjinst innebir dock en viss uppstartskostnad och kriver f6r de flesta
en kompetensforstirkning i den egna organisationen. Det dr som tidi-
gare papekats onskvirt att organisationen sjilv kontrollerar fasad-
tjinsten och att den inte enbart styrs av en enskild leverantér och
dennes utvecklingsplan.

Villkoren f6r detta stimulansmedel bér vara att fasaden kontrol-
leras (i bemirkelsen kontroll av kod och utveckling av kod) av den
egna it-organisationen, och att koden finns tillginglig som 6ppen kill-
kod for anvindning av andra aktorer. Staten skulle ockss, genom E-
hilsomyndigheten, kunna tillhandahilla 6ppen killkod fér vardgivare
att anvinda for att etablera fasadtjinster, och stimulera extra for an-
vindning av denna (inklusive dterféring frén aktorer av vidareutveck-
ling av den 6ppna killkoden). Staten kan ocks3 tillhandahilla utbild-
ningsmaterial och annat underlag som gor det littare for aktdrerna
att 3stadkomma kompetenstorstirkningen (se dven avsnitt 15.1.13.)

P3 sikt, nir en nivd av interoperabilitet for stora delar av informa-
tionsbehoven frin virdgivare har blivit norm, menar utredningen att
dylika krav generellt kommer att vara littare att uppfylla in 1 dag.
Under en 6vergdngsperiod kan det finnas inslag av dubbla krav — bide
pd informationsférsorjning pé traditionellt vis (vilket ofta for privata
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vérdgivare innebir krav att anvinda ett av huvudmannen utpekat vard-
informationssystem) och pd vissa API-férmdgor. API-fasader kom-
mer kunna férsérjas med ett 6kat utbud av leverantdrer som kan till-
handahilla dylika f6rmigor som en tjinst. Detta utbud ir i dag litet
eftersom API-f6rmagor baserade pa standarder inte efterfrigas i ndgon
hégre grad, men i takt med att interoperabilitetslésningar och specifi-
kationer baserade pd standarder tas fram kommer sddana erbjudanden
att borja finnas tillgingliga.

Exempel pd krav som kan uppfyllas for olika utfall {6r fasadtjinst
(hir anvinds FHIR som vald standard fér att tydliggora exem-

plet):
— E-hilsomyndigheten sitter upp en godkind FHIR-server som
1 bakomliggande system (testmiljo) kan

e himta och skriva en Patient-resurs med personnummer som
parameter genom funktionerna GET respektive POST

e med en POST skapa en ny Diagnos p& samma Patient

— autentisera anropande system och anvindare enligt faststillda
regelverk

e kunna visa anropande anvindares medarbetaruppdrag och
patientrelation

— kontroll av spirr enligt faststillda regelverk

— loggning av utférda operationer enligt faststillda regelverk

Anvindargrinssnitt

Den digitala arbetsmiljon {6r professionen beskrivs ofta som brist-
fillig 1 friga om anvindarvinlighet. Ett vanligt problem ir att minga
olika applikationer behover anvindas f6r att utféra olika arbetsupp-
gifter inom ett arbetsfléde, och inte sillan kriver varje applikation upp-
start, inloggning, sokning av patient eller irende med mera, innan sjilva
utldsningen eller inrapporteringen kan goras. Dessa moment stjil tid
frdn professionen och har negativ inverkan pd den digitala arbets-
miljén.
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Nir information finns tillginglig via standardiserade API:er kan
nya applikationer byggas, som littare integreras i en digital arbetsmiljo
och gor upplevelsen av ett arbetsflode mer ”sémlés” f6r den som arbe-
tar med det. En huvudapplikation — sisom ett virdinformations-
system — kan d& inneh3lla en ”portal” eller flera mindre applikationer
som startas upp inom huvudapplikationen, och gér att anvindaren kan
arbeta med informationen i sin kontext utan att limna huvudapplika-
tionen. Detta sitt att utoka funktionaliteten utan att vara strikt bunden
till den funktionalitet som leverantdren av huvudapplikationen kan
tillhandahdlla, 4r ett efterstrivansvirt sitt att frikoppla férmdgor i
applikationsmiljén frin en enskild leverantors funktionaliteter.

Ett exempel pd en mekanism for detta ir SMART®, vilket oftast
benimns SMART on FHIR, di FHIR-standarden har blivit normen
for SMART-I6sningar*. Om FHIR-standarden blir standard som
anvinds for interoperabilitetsldsningar och dirmed APIL:er i fasad-
yinster, blir det mojligt att anvinda SMART-standarden som ett
medel for att utdka funktionalitet och att integrera tredjepartsfunk-
tioner i exempelvis det huvudsakliga vrdinformationssystemet. Om
det inte skulle vara FHIR som blir den huvudsakliga standarden for
APLer s8 finns andra mekanismer in SMART som méjliggér ungefir
motsvarande fé6rmdgor 1 en huvudapplikation.

Staten skulle kunna paskynda inférandet av en sddan mekanism 1
en vardgivarens huvudsakliga virdinformationssystem eller kirnappli-
kation, genom att lita en stimulanspeng falla ut efter att virdgivaren
har demonstrerat férmdgan att anvinda utpekad mekanism/standard
for att utoka funktionaliteten i applikationen.

I hetps://docs.smarthealthit.org/

376


https://docs.smarthealthit.org/

SOU 2024:33 Konsekvenser av utredningens férslag

Exempel pd krav som kan uppfyllas fér olika utfall f6r anvin-
dargrinssnitt (hir anvinds FHIR som vald standard for att tyd-
liggora exemplet):

— SMART app launch med autentisering av anvindare enligt
faststillt regelverk

— visning 1 appen av information ur FHIR-fasaden grundat i
e patient-kontext
¢ anvindare-kontext

e system-kontext

Terminologitjinster

For att en API-tjinst som innehiller information som ir kodad en-
ligt bestimda terminologier och kodverk ska fungera vil, blir det
snabbt virdefullt — om inte nddvindigt —att terminologierna och kod-
erna som anvinds gors tillgingliga 1 en s kallad terminologitjinst. Det
ir inte sjilvklart ngdvindigt att varje vdrdgivare behdver sitta upp en
egen fullodig terminologiserver, men det finns ett stort virde 1 att
lokala applikationer kan anvinda sig av standardiserade och API-
baserade terminologitjinster for att himta ut koder och kodlistor. En
vardgivare som har etablerat en fasadtjinst skulle ocksd kunna pdvisa
en formaga att lagra kodlistor som har publicerats {6r nationellt bruk,
och 1 applikationer himta ut koder frén dessa enligt utpekade API-
mekanismer.
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Exempel pd krav som kan uppfyllas f6r olika utfall for anvin-
dargrinssnitt (hir anvinds FHIR som vald standard for att tyd-
liggdra exemplet):

— SMART app launch med autentisering av anvindare enligt
faststillt regelverk

— visning 1 appen av information ur FHIR-fasaden grundat i
e patient-kontext

e anvindare-kontext

e system-kontext
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21 Forfattningskommentar

21.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2022:913)
om sammanbhallen vard- och
omsorgsdokumentation

1 kap.

1§ Interoperabilitetslosning for hilso- och sjukvdrden

En dteranvindbar resurs som beskriver vittsliga, organisatoriska, semantiska
eller tekniska forutsitiningar, sdsom konceptuella ramverk, riktlinjer, referens-
arkitekturer, specifikationer, standarder, vissa tjgnster och applikationer, samt
dokumenterade tekniska komponenter, sdsom kéllkod, som syftar till formdgan
att ge eller {4 tillging till personuppgifter hos andra vdirdgivare genom ett
elektroniskt system.

I paragrafen definieras vissa begrepp som ir centrala for lagen.

En ny definition {6rs in. Begreppet interoperabilitetslésning fér
hilso- och sjukvirden ska 1 lagen definieras som en teranvindbar
resurs som beskriver rittsliga, organisatoriska, semantiska eller tek-
niska forutsittningar, s3som konceptuella ramverk, riktlinjer, referens-
arkitekturer, specifikationer, standarder, vissa tjinster och applika-
tioner, samt dokumenterade tekniska komponenter, sdsom killkod,
som syftar till férmdgan att ge eller {3 tillgdng till personuppgifter
hos andra virdgivare genom ett elektroniskt system. Definitionen
utgdr frdn, och dverensstimmer 1 princip, med den definition som
anvinds 1 lagen om den offentliga férvaltningens interoperabilitet
och EU:s interoperabilitetsférordning.

Det handlar om beskrivningar av olika férutsittningar som infor-
mationssystem ska f6lja fér att kunna interagera med varandra och
pa si sitt skapa interoperabilitet. Det ir alltsd inte friga om ndgra
nya rittsliga eller organisatoriska krav. Exempel pd sidana forutsitt-
ningar ir f6ljsamhet till standarder som Snomed CT eller FHIR, eller
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foljsamhet till utpekade applikationsgrinssnitt (API). Det innefattar
ocksd beskrivningar av befintliga rittsliga och organisatoriska férut-
sittningar, exempelvis beskrivning av krav pd samtycke eller den
organisatoriska tillhorighet som stills som krav f6r att i ta del av en
uppgift.

En tjinst kan tillhandah3llas som ett API som beskriver vilken in-
formation som behéver kunna hanteras av ett system som méste
anvinda API:et, och vilket format informationen behéver vara 1.
Diremot avses inte det som ofta kallas e-tjinster, det vill siga appli-
kationer med ett anvindargrinssnitt (exempelvis 1177.se eller NPO).
Grinsdragningen ir viktig eftersom den innebir att det bemyndi-
gande att foreskriva om anvindning av vissa interoperabilitetslds-
ningar som vi féresldr inte kan avse att féreskriva om en skyldighet
for vrdgivare att ansluta sig till sidana tjinster. Det kommer siledes
std dem fritt att vilja vilka specifika e-tjinster som upphandlas, men
diremot kommer det finnas generella interoperabilitetskrav som
mdste vara uppfyllda. Dessa krav framgir av de interoperabilitetslos-
ningar som E-hilsomyndigheten och Digg kommer féreskriva om.

Interoperabilitetsldsningar f6r hilso- och sjukvirden ska &stad-
komma 6kad interoperabilitet mellan virdgivare inom ramen for
lagen om sammanhillen vird och omsorgsdokumentation. Det ir
dirfér indamalsenligt att 1 definitionen av begreppet knyta an till
lagens terminologi. Av definitionen ska dirfér framg3 att interopera-
bilitetslosningen syftar till formdgan att ge eller {3 tillgdng till per-
sonuppgifter hos andra virdgivare genom ett elektroniskt system.
Med ett elektroniskt system avses ett sidant elektroniskt system f6r
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation som gér det moj-
ligt for en vdrdgivare eller omsorgsgivare att ge eller {8 tillgdng,
genom direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till person-
uppgifter hos andra virdgivare eller omsorgsgivare. Overvigandena
finns 1 avsnitt 15.3.2.
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2 kap.
Skyldighet att ge andra vardgivare tillging till uppgifter

1a§ Envdrdgivare ska ge andra virdgivare tillging, genom direktdtkomst
eller annat elektroniskt utlimnande, till vissa uppgifter om en patient som

behivs for en effektiv och siker vdrd.

Tillgingen enligt forsta stycket far bara ges under de forutsittningar som
anges 1 2—6 §§ och 3 kap. 1, 3, 5 och 6 §§, och far bara avse personuppgifter
som bebandlas

1. for dndamdl som anges i 2 kap. 4 § 1 och 2 patientdatalagen (2008:355),
eller

2. for att ansvara for eller utfora insatser eller for administration av sddana
insatser eller sddan dokumentation som avses i 1 kap. 3 § andra stycket.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr meddela
forskrifter om hur den uppgiftsskyldighet som avses i forsta stycket ska fullgoras.

Paragrafen, som idr ny, innehiller en skyldighet fér virdgivare att ge
andra virdgivare tillgdng, genom direktitkomst eller annat elektro-
niskt utlimnande, till vissa uppgifter om en patient som behovs for
en effektiv och siker vird. Kravet innebir att en vdrdgivare under
samma férutsittningar som anges 1 2 kap. 1 § forsta stycket forsta
meningen (det vill siga bestimmelserna 1 2 kap. 2—6 §§ och 3 kap. 1,
3, 5 och 6 §§) ska ge vardgivare elektronisk tillging till vissa upp-
gifter om en patient. Genom hinvisningen till 2 kap. 2-6 §§ och
3 kap. 1, 3, 5 och 6 §§ tydliggérs att samma grundliggande forut-
sittningar giller for de uppgifter som delas frivilligt enligt 2 kap. 1 §
och utifrdn uppgiftsskyldigheten 12 kap. 1 a §.

Vidare framgdr av bestimmelsen att uppgiftsskyldigheten bara
omfattar sddana uppgifter om en patient som behovs for en effektiv
och siker vird. Det ir olimpligt att i lag ytterligare precisera vilka
uppgifter om patienter som behovs for en effektiv och siker vird,
men sidana uppgiftsminger skulle exempelvis kunna vara uppmirk-
samhetsinformation, nationella patientdversikter, grinséverskridande
patientoversikter inom EES eller sidana uppgifter som ska delas enligt
forslaget till EHDS. Det ir ocksd olimpligt att i lag begrinsa vilka
vardgivare som ska triffas av uppgiftsskyldigheten i det enskilda
fallet. Uppgiftsskyldigheten ska i stillet bestimmas i samverkan med
sektorns aktorer och utgd frin hilso- och sjukvirdens behov. Av andra
stycket framgar dirfér att regeringen eller den myndighet regeringen
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bestimmer fir meddela foreskrifter om hur den uppgiftsskyldighet
som avses 1 forsta stycket ska fullgoras.

Bemyndigandet ir utformat som en mojlighet for regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, att meddela sddana
foreskrifter. Bemyndigandet innebir bdde en ritt att ange vilka per-
sonuppgifter om patienter som ska goras tillgingliga f6r andra vérd-
givare och hur det ska ske, exempelvis om patientuppgifterna ska till-
gingliggoras enligt en specifikation baserat pd semantiska och tek-
niska standarder. Bemyndigandet ir placerat i lag eftersom foreskrif-
terna innebir dligganden f6r de regioner, kommuner, juridiska perso-
ner och enskilda niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird.

Kraven ska inte gilla 1 forhillande till omsorgsgivare. Virdgivare
far dock fortsatt ge tillgdng till uppgifter till omsorgsgivare i enlighet
med 18§.

Overvigandena finns i avsnitt 15.4

Skyldighet att anvinda interoperabilitetslosningar f6r
hilso- och sjukvirden

1b§ Nir uppgifier om en patient girs tillgingliga for andra virdgivare enligt
1 § ska vdrdgivaren anvinda foreskrivna interoperabilitetslosningar for hilso- och
sjukvdrden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om interoperabilitetslosningar for hilso- och sjukvdrden enligt forsta
stycket.

Paragrafen, som ir ny, anger i forsta stycket att vrdgivare som gor
uppgifter om en patient tillgingliga for andra vrdgivare enligt 2 kap.
1§ SVOD ska anvinda féreskrivna interoperabilitetslésningar for
hilso- och sjukvirden. Bestimmelserna medfor sdledes inga skyldig-
heter fér virdgivare att tillgingliggéra patientuppgifter, men stiller
krav pd virdgivare att anvinda foreskrivna interoperabilitetslosningar
vid en frivillig delning av patientuppgifter genom sammanhéllen vird-
och omsorgsdokumentation. Overvigandena finns i avsnitt 15.3.1.
Det ir olimpligt att i lag foreskriva vilka interoperabilitetslos-
ningar som ska anvindas eller att 1 lag ange vilka vardgivare eller upp-
giftsmingder som ska omfattas av kravet. Av andra stycket framgar
dirfor att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om interoperabilitetsldsningar for hilso- och
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sjukvirden enligt forsta stycket. Overvigandena finns i avsnitt 15.3.3.
Bemyndigandet ir brett och kan exempelvis avse bdde att bestimma
att vissa grinssnitt, s3som API:er, ska anvindas samt att en viss API-
profil ska anvindas, till exempel REST API-profil. Bemyndigandet
ir placerat 1 lag eftersom foéreskrifterna innebir ligganden for de
regioner, kommuner, juridiska personer och enskilda niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvérd.

Tkrafitridande

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2025 i fraga om 1 kap. 1 § och 2 kap. 1b §
och 1 durigt den 1 juli 2027.

Lagen foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2025, men bestimmelserna i

2 kap. 1a § foreslas trida i kraft forst den 1 juli 2027.
Overvigandena finns i kapitel 18.
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Kommittédirektiv 2022:98

Héalsodata som nationellt intresse
— en lagstiftning for interoperabilitet

Beslut vid regeringssammantride den 30 juni 2022.

Sammanfattning

En sirskild utredare ska analysera och limna férslag pd indamals-
enliga och samhillsekonomiskt effektiva dtgirder som bedéms vara
motiverade for att dstadkomma en bittre och sikrare informations-
forsorjning av hilsodata mellan system och aktorer. Syftet ir att 6ka
patientsikerheten, bedriva mer patientcentrerad vird och minska
administrativt dubbelarbete f6r hilso- och sjukvérdspersonalen samt
ge bittre férutsittningar for att utveckla och férbittra medicinska be-
handlingar, arbetssitt och hilsofrimjande preventiva insatser. For-
bittrad informationsférsérjning av hilsodata kan ocksa bidra till att
6ka samhillets formdga att méta olika utmaningar och kriser.
Utredaren ska bl.a.

e analysera de rittsliga, organisatoriska, ekonomiska och tekniska
forutsittningarna for att forbittra interoperabiliteten nir uppgifter
om hilsa éverfoérs mellan olika system, aktdrer och huvudmin, sé-
vil kommuner och regioner som privata sddana, och limna dnda-
mélsenliga och samhillsekonomiskt effektiva férslag som bedéms
vara nédvindiga med syfte att bl.a. bidra till en effektivare och
sikrare tillgdng till patienters hilsodata for sivil primir- som
sekundiranvindning,
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e redovisa hur limnade forslag férhéller sig till relevant dataskydds-
och sekretessreglering inom hilso- och sjukvirdsomridet samt
relevant reglering inom informations- och cybersikerhetsomridet,

e utreda och limna f6rslag pd vilken eller vilka myndigheter som ska
ansvara for att utfirda féreskrifter, utéva tillsyn och ta fram andra
stodjande eller styrande dokument om val och tillimpning av
tekniska och semantiska standarder, och

e pd samtliga omriden limna de forfattningsférslag som utredningen
bedémer ir motiverade.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 april 2024.

Uppdraget att forbittra interoperabiliteten pad hilsodataomridet

Data blir en allt viktigare resurs 1 samhillet, och den digitala omstill-
ningen 1 hilso- och sjukvirden ir avgdrande f6r att utveckla och for-
bittra medicinska behandlingar, arbetssitt och hilsofrimjande
preventiva insatser. En mer heltickande tillgdng till patienters sjuk-
domshistorik skulle ge hilso- och sjukvirden bittre underlag for
diagnos och beslut om behandling samt bidra till en mer effektiv verk-
samhet. Hilso- och sjukvirdspersonalen skulle inte behdva samla in
uppgifter frin flera killor och skulle kunna undvika dubbeldokumen-
tation och att beh6va ta om samma prover. Patienterna 4 sin sida skulle
inte behéva upprepa sin sjukdomshistoria for flera virdgivare och
inte behdva genomgd samma undersékningar flera ginger. Samman-
taget skulle effektivare tillgdng till patienters hilsodata minska den
administrativa bérdan fér hilso- och sjukvirden och bidra till en mer
patientsiker och mer patientcentrerad vird.

Maojligheter att behandla stora mingder hilsodata ir 1 minga fall
avgdrande for forskning och utveckling, vilket dr en forutsittning for
nya och sikrare behandlingar och mer effektiva preventiva dtgirder.
Forbittrade mojligheter till informationsdelning av data pd hilso-
och sjukvirdens omride bedéms ocks3 ha stor potential att bidra till
en bittre och sikrare vird, 6kad och mer jamlik tillginglighet och en
stirkt patientcentrerad vard. Det finns ocks? ett vixande behov av
hilsodata for att mer effektivt kunna méta komplexa samhillsut-
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maningar sisom pandemier, for att kunna bedriva tillsyn och uppfolj-
ning mer effektivt eller for effektutvirdering av likemedel.

Samlade och uppdaterade hilsodata skulle 6ka vir f6rmdga att mota
samhillsutmaningar och kriser, bl.a. med hjilp av datadrivna analyser
och ligesbilder i realtid.

Bristande digital infrastruktur for hilsodata

Utredningen om ¢kade forutsittningar for héllbara investerings-
projekt i framtidens hilso- och sjukvird anger i betinkandet Riks-
intressen 1 hilso- och sjukvirden (SOU 2021:71) att investeringar som
genomfors 1 regionerna méste vara indamalsenliga och bidra till sam-
hillsekonomisk effektivitet, vilket forutsitter att de svarar mot natio-
nella mélsittningar och reformer.

Enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) ir en sddan malsittning
en god hilsa och vird p3 lika villkor f6r hela befolkningen. Utred-
ningen pekar ocksd pd andra behov som behéver uppfyllas for att
sikerstilla en lingsiktigt hdllbar utveckling av hilso- och sjukvirden
1 hela landet, till exempel hilso- och sjukvirdens beredskap, kompe-
tensforsorjning, forskning och utbildning samt digital kommunika-
tion.

Vidare understryker utredningen att den fragmenterade digitala
infrastruktur som finns 1 dag skapar hinder f6r virdens utveckling. Inte
minst skapar bristen pd gemensamma standarder f6r de digitala struk-
turer och system som byggts upp 1 regionerna hinder {6r en effektiv
digital kommunikation. Forbittrade mojligheter till informations-
delning av data pd hilso- och sjukvirdens omride bedéms ha stor
potential att bidra till virdens utveckling.

Gemensamma standarder f6r hilsodata kan dirmed anses vara ett
nationellt intresse for att uppnd mélet om en god och jimlik vird, ge
forutsittningar for realtidsuppdateringar av skeenden under hilso-
kriser, bidra till uppdaterade underlag i beredskapsarbetet och ge f6r-
utsittningar for forskning och innovation.

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys har i rapporten Okad
precision i Europa (PM 2021:3) slagit fast att de linder som kommit
lingst med infrastruktur f6r primir- och sekundiranvindning har
gemensamt att de har fokuserade satsningar frin staten p3 teknisk och
organisatorisk infrastruktur som kompletteras med lagstiftning. Rap-
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porten gir igenom sju europeiska linders satsningar pd precisions-
medicin och hilsodata och gér bedémningen att Danmark, Finland
och Island har kommit lingst 1 utvecklingen av en nationell infra-
struktur foér hilsodata och att Finland har kommit lingst med
satsningar pd infrastruktur for sekundir anvindning. Sverige bedéms
ligga efter i utvecklingen eftersom det finns svirigheter att dela data
mellan olika virdgivare och 6ver regiongrinser. Sverige saknar ocksa
en sammanhdllen infrastruktur fér sekundiranvindning av hilsodata.

For att kunna dela hilsodata for en effektivare, sikrare och mer
individanpassad vard krivs gemensamma standarder. Nationella stan-
darder 6ppnar ocksa for mojligheter till koordinering och samordning
med motsvarande standarder 1 vdra nordiska grannlinder och inter-
nationellt, vilket dr en viktig férutsittning f6r manga grinséverskri-
dande initiativ som till exempel Nordic Commons, samforstdndsavtal
med Storbritannien om life science (N2022/01372) och forslag till
Europaparlamentets och ridets férordning om ett europeiskt hilso-
dataomrdde (COM(2022) 197 final), férkortad EHDS.

I dag saknas det reglering som sikerstiller att samtliga aktdrer som
berdrs av hilso- och sjukvirdslagen ska kunna omfattas av en nationell
digital infrastruktur. Exempelvis ingdr inte privata virdgivare i den
nationella digitala infrastrukturen, vilket kan skapa skillnader 1 f6rut-
sittningarna for att bedriva vird mellan privata och offentliga aktorer,
forsvra vard och behandling av patienter som méter flera olika vird-
givare och forsvira mojligheterna till uppféljning och forskning.

Aven den hilso- och sjukvird som bedrivs av kommunerna saknas
1 den nationella digitala infrastrukturen, vilket bidrar till en fragmen-
terad helhetsbild och andra svirigheter. Coronakommissionen lyfter
i sitt forsta delbetinkande Aldreomsorgen under pandemin
(SOU 2020:80) bl.a. fram att svirigheter att utbyta patientinformation
mellan regional och kommunal hilso- och sjukvird utgor ett allvarligt
patientsikerhetsproblem. Den nya lagen (2022:913) om samman-
hllen vird- och omsorgsdokumentation har férbittrat de legala férut-
sittningarna for sidant informationsutbyte. Men for att ytterligare
forbittra férutsittningarna f6r ndédvindigt informationsutbyte be-
hover dven de tekniska hindren undanréjas. Coronakommissionen
lyfter dven fram att det finns svirigheter att {4 en nationell 6verblick
dver situationen inom dldreomsorgen under pandemin.

Den nationella life science-strategin (N2019/03157) har uppmirk-
sammat att den reglering som rér hur hilsodata fir anvindas i forsk-
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ningssammanhang eller for innovation finns 1 flera olika férfattningar,
vilket i vissa fall bidragit till att det uppstér olika tolkningar hos olika
aktorer. Skillnaderna i tolkningen av lagstiftningen kan bero pa flera
saker, bl.a. kan det finnas oklarheter eller hinder som kan behéva
hanteras eller fértydligas. Skillnaderna som uppstdr kan ocksd bero pa
att kunskapsliget i de hir frigorna varierar. Enhetligare tolkning av
lagstiftningen kan bidra till minskad ojimlikhet men ocksd minska de
hinder som finns fér datadelning. Gemensamma uppférandekoder f6r
behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirdens omride
med syfte att specificera hur EU:s dataskyddsférordning ska tillimpas,
skulle ocksa bidra till att underlitta f6r dem som ska tillimpa reglerna.

Pigdende arbete for att stirka hilsodataomridet

Regeringen har tagit flera steg f6r att Sverige terigen ska kunna vara
en av de ledande linderna inom hilsodata. Ett av dessa steg ir det pa-
gdende arbetet med Vision e-hilsa 2025 dir statliga aktérer och hilso-
och sjukvardens huvudmin samverkar 1 digitaliseringsfrigor av natio-
nellt intresse som regelverk, enhetligare begreppsanvindning och
standardisering. Ett annat ir datastrategin "Data — en underutnyttjad
resurs for Sverige” (12021/02739) som presenterades i oktober 2021.
Nyttiggérande av hilso- och virddata f6r forskning och innovation
ir ett av huvudmadlen i den nationella strategin for life science
(N2019/03157) och i maj 2022 beslutade regeringen ocks3 att en sir-
skild utredare ska analysera befintliga méjligheter till sekundiranvind-
ning av hilsodata (dir. 2022:41).

Flera myndigheter har pdgiende uppdrag inom delning och nytt-
jande av hilsodata. Exempelvis har E-hilsomyndigheten 1 uppdrag
att utreda ett statligt nationellt datautrymme f6r bilddiagnostik
(52021/05259), en digital nationell infrastruktur f6r nationella kvali-
tetsregister (S2021/06170), en nationell listningstjinst for virdval 1
primirvirden (S2022/01375) och ett nationellt virdsoksystem
(S2022/01372). Socialstyrelsen har ett pdgdende uppdrag att kartligga
datamingder av nationellt intresse p hilsodataomradet (52021/05369)
och vid Vetenskapsrddet ir en ridgivande funktion fér nyttjande av
hilsodata under uppbyggnad (U2021/01515). Det finns ocksd ett
pigdende arbete med genomférandet av nationella likemedelslistan
som syftar till att ge hilso- och sjukvirden, 6ppenvirdsapoteken och
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patienten samma bild av patientens férskrivna och uthimtade like-
medel (lagen [2018:1212] om nationell likemedelslista).

Vidare har flera myndigheter uppdrag som har beréringspunkter
med det nu aktuella uppdraget. Socialstyrelsen har uppdraget att skapa
och tillhandah&lla enhetliga begrepp, termer och klassifikationer inom
sitt verksamhetsomrdde samt skapa, beskriva och tillhandahilla en
indamilsenlig informationsstruktur inom sitt verksamhetsomride
(férordningen [2015:284] med instruktion fér Socialstyrelsen). E-
hilsomyndigheten ska ansvara for att faststilla vilka e-hilsospecifika-
tioner som ska vara nationella och gemensamma och tillgingliggéra
information om dessa samt samordna och stédja berorda aktorers
arbete med att ta fram och anvinda sddana specifikationer (férord-
ningen [2013:1031] med instruktion f6r E-hilsomyndigheten).

Myndigheten for digital forvaltning ska samordna frigor om
gemensamma standarder, format, specifikationer och liknande krav
fér den offentliga forvaltningens elektroniska informationsutbyte
(férordningen [2018:1486] med instruktion f6r Myndigheten for
digital férvaltning). Likemedelverket ska verka fér att medicintekniska
produkter ir sikra och limpliga f6r sin anvindning samt ansvara foér
tillsyn av medicintekniska produkter (férordningen [2020:57] med
instruktion f6r Likemedelsverket). Vidare utfirdar Likemedelsverket
foreskrifter om tillimpning av lagen om medicintekniska produkter
pa nationella medicinska informationssystem (LVFS 2014:7).

Det pdgér dven ett omfattande arbete inom EU {6r att underlitta
delning av hilsodata. Europeiska kommissionen har limnat ett for-
slag till férordning om EHDS. For att stddja delning av data mellan
virdgivare planerar man inom ramen fér EHDS att infora obliga-
toriska krav for interoperabilitet, sikerhet, trygghet och integritet
samt obligatorisk egencertifiering av elektroniska patientjournaler,
vilket omfattar interoperabilitet och sikerhet.

Oavsett hur EHDS slutligt kommer att utformas, finns det behov
av att Sveriges utvecklar en effektivare och sikrare tillging till pati-
enters hilsodata for savil primir- som sekundiranvindning. I enlighet
med den europeiska datastrategin ska EHDS och 6vriga framvixande
dataomrdden vara sinsemellan interoperabla.
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Utgangspunkter for uppdraget

Sammanfattningsvis kan god informationsférsorjning av hilsodata ses
som en nationell resurs, och de rittsliga, organisatoriska, ekonomiska
och tekniska férutsittningarna behéver nirmare analyseras for att
mojliggora att hilsodata pd ett effektivare sitt ska kunna komma till
nytta for att stirka hilso- och sjukvirden. Det behdvs bittre forut-
sittningar for att kunna lagra, dela och nyttja hilsodata fér olika inda-
mal pd ett sikert och kostnadseffektivt sitt. Mdnga av de uppgifter
som ir aktuella i ssmmanhanget ir kiinsliga personuppgifter som rér
hilsa och personliga forhallanden. Det dr dirfor samtidigt av stor vikt
att skyddet for den personliga integriteten virnas och att informations-
sikerheten sikras.

Ett viktigt steg for att hilsodata ska komma till nytta f6r att
stirka hilso- och sjukvirden ir att hilsodata blir interoperabla, det
vill siga att olika system kan samarbeta genom att 13 tillgdng till och
anvinda varandras information. Interoperabla data kan lisas av
maskiner utan att speciallésningar behover nyttjas. Med gemen-
samma nationella standarder finns férutsittningar for att mer effektivt
stilla krav vid upphandlingar av exempelvis journalsystem, underlitta
fér mianniskor att ta del av sina hilsodatauppgifter 6ver hela landet,
bidra till en mer effektiv och patientsiker vird samt f6r att samla hilso-
data for forskning och innovation. Samtliga av dessa férutsittningar
kan ses som nddvindiga f6r att utveckla framtidens hilso- och sjukvird.

Lirdomar frn arbetet med interoperabla system frdn hilso- och
sjukvdrdsomrédet kan senare komma att anvindas p8 andra omréden.

Utredaren ska dirfor

e analysera de rittsliga, organisatoriska, ekonomiska och tekniska
férutsittningarna f6r att férbittra interoperabiliteten nir uppgif-
ter om hilsa dverfors mellan olika system, aktdrer och huvud-
min, sdvil kommuner och regioner som privata sddana, och limna
indamélsenliga och samhillsekonomiskt effektiva forslag som be-
déms vara nédvindiga med syfte att bl.a. bidra till en effektivare
och sikrare tillgdng till patienters hilsodata for sdvil primir- som
sekundir anvindning,

¢ redovisa hur limnade forslag forhiller sig till relevant dataskydds-
och sekretessreglering inom hilso- och sjukvirdsomridet samt
relevant reglering inom informations- och cybersikerhetsomridet,
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o beakta behovet av skydd fér den personliga integriteten och under
arbetets gdng gora en integritetsanalys,

e utreda och limna férslag pa vilken eller vilka myndigheter som ska
ansvara for att utfirda foreskrifter, utdva tillsyn och ta fram andra
stodjande eller styrande dokument om val och tillimpning av tek-
niska och semantiska standarder,

e utreda och limna forslag pd en myndighet, inom den befintliga
myndighetsstrukturen, som ska bemyndigas att ta fram uppfor-
andekoder for behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirdens omride med syfte att specificera hur EU:s dataskydds-
férordning ska tillimpas,

e pd samtliga omriden limna de foérfattningsférslag som utred-
ningen bedémer ir motiverade,

e redovisa hur forslagen kan anvindas f6r att minska arbetet med
dubbeldokumentation och 6ka férutsittningarna fér automati-
sering av data-hantering, samt limna forslag pa ytterligare dtgir-
der 1 syfte att minska dubbeldokumentationen och 6ka automati-
seringsgraden,

e redovisa hur férslagen kan underlitta samarbeten pd nordisk,
europeisk och internationell nivd, och

e i ovrigt foresld dndringar som utredaren anser ha direkt beréring
med uppdraget.

Utredarens samlade forslag ska vara s& kostnadseffektiva som mojligt
och inte medfora pitagligt 6kade kostnader for staten jimfort med
dagens system.

Konsekvensbeskrivningar

Konsekvenser ska analyseras och redovisas enligt 14-15 a §§ kom-
mittéforordningen (1998:1474). 1 14 kap. 3 § regeringsformen anges
att en inskrinkning av den kommunala sjilvstyrelsen inte bér gi ut-
over vad som ir nédvindigt med hinsyn till indam3len. Det innebir
att en proportionalitetsprévning ska géras. Om ndgot av forslagen
pdverkar den kommunala sjilvstyrelsen, ska dirfor, utdver forslagets
konsekvenser, de sirskilda avvigningar som lett fram till férslaget
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sirskilt redovisas. Konsekvensbeskrivningen ska sirskilt beskriva de
effekter eventuella forslag har pd statens, regioners, kommuners och
privata virdgivares kostnader.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska fora en dialog med kommuner, regioner, Sveriges
Kommuner och Regioner, féretridare fér professionen, bransch-
foretridare, Sveriges Standardiseringsférbund, Kommittén for tek-
nologisk innovation & etik (N 2018:04) och Utredningen om hilso-
data som nationell resurs foér framtidens hilso- och sjukvird
(S 2022:04). Utredaren ska dven féra dialog med berérda myndig-
heter, t.ex. E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Verket f6r innova-
tionssystem, Vetenskapsridet, Forskningsridet for hilsa, arbetsliv och
vilfird, Integritetsskyddsmyndigheten, Myndigheten for samhills-
skydd och beredskap, Inspektionen for vdrd och omsorg och
Myndigheten f6r digital f6rvaltning. Utredaren bor dven fora dialog
med de nordiska grannlinderna.

Utredaren ska ocksd beakta det pdgdende arbetet med EHDS,
Nordic Commons samt dataférvaltningsakten, COM (2020) 767 final,
och dataakten, COM(2022) 68 final.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 april 2024.

(Socialdepartementet)
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Statens offentliga utredningar 2024

Kronologisk férteckning

—_

W

(S

6.

. Ett starkare skydd for offentlig-

anstillda mot vild, hot och trakas-
serier. Ju.

. Ett samordnat vaccinationsarbete

— for effektivare hantering av kom-
mande vacciner. Del 1 och 2. S.

. Ett starke judiskt liv f6r framtida

generationer. Nationell strategi for att
stirka judiske liv i Sverige 2025-2034.
Ku.

.Inskrinkningarna i upphovsritten. Ju.

. Forbittrad ordning och sikerhet

vid férvar. Ju.

Steg mot stirkt kapacitet. Fi.

7. Ett sikrare och mer tillgingligt

8.
9.

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

fastighetsregister. Ju.
Livsmedelsberedskap fér en ny tid. LI.
Utvecklat samarbete for verksamhets-
forlagd utbildning — ldngsiktiga dtgir-
der for sjukskodterskeprogrammen. U.
Preskription av avligsnandebeslut och
vissa frigor om dterreseférbud. Ju.
Ritt frigor pa regeringens bord —

en indamilsenlig regeringsprévning
pd miljdomrédet. KN.

Mal och mening med integration. A.

En effektivare kontaktférbuds-
lagstiftning — ett utdkat skydd
for utsatta personer. Ju.

Arbetslivskriminalitet — myndighets-
samverkan, en gemensam tipsfunk-
tion, lirdomar frén Belgien och
grinsoverskridande arbete. A.

Nya regler for

arbetskraftsinvandring m.m. Ju.

Vixla yrke som vuxen — en reformerad
vuxenutbildning och en ny yrkesskola
for vuxna. U.

17. Skolor mot brott. U.

18.

Nya regler om cybersikerhet. Fo.

19.

20.

2

—_

22.

23.

24.

25.

26.

En ny beredskapssektor
— for 6kad forsorjningsberedskap. KN.
Maskinellt virde f6r vissa industri-

byggnader — ett undantag fran fastig-
hetsskatt. Fi.

. Ett inkluderande jimstilldhets-

politiskt delml mot vild. A.

En ny organisation for férvaltning
av EU-medel. Fi.

En trygg uppvixt utan

nikotin, alkohol och lustgas. S.

Ett effektivt straffrittsligt skydd for
statliga stod till foretag. Fi.

En mer effektiv tillsyn éver
socialtjinsten. S.

En utvirdering av férindringar

i sjukférsikringens regelverk
under 2021 och 2022. S.

27. Kamerabevakning i offentlig

28.

29.

30.

3

—_

32.

33.

verksamhet — littnader och utékade
mojligheter. Ju.
Offentlighetsprincipen eller insyns-
lag. Allminhetens insyn 1 enskilda
aktérer inom skolvisendet. U.
Goda méjligheter till 8kat vilstind.
Fi.

En statlig ordning med

brottsférebyggande dtgirder
fér barn och unga. S.

. En indamilsenlig vapenlagstiftning.

Del 1 och 2. Ju.

Atgirder mot mervirdesskatte-
bedrigerier. Fi.

Delad hilsodata — dubbel nytta.
Regler f6r okad interoperabilitet
i hilso- och sjukvdrden. S.



Statens offentliga utredningar 2024

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet
M3l och mening med integration. [12]

Arbetslivskriminalitet — myndighets-
samverkan, en gemensam tipsfunktion,
lirdomar frén Belgien och grinséver-
skridande arbete. [14]

Ett inkluderande jimstilldhetspolitiskt
delmil mot vild. [21]

Finansdepartementet
Steg mot stirkt kapacitet. [6]

Maskinellt virde for vissa industribyggna-
der — ett undantag frin fastighetsskatt.
(20]

En ny organisation fér férvaltning
av EU-medel [22]

Ett effektivt straffricesligt skydd for
statliga stod till foretag. [24]

Goda mojligheter till 6kat vilstand. [29]

Atgirder mot mervirdesskatte-
bedrigerier. [32]

Forsvarsdepartementet
Nya regler om cybersikerhet. [18]

Justitiedepartementet
Ett starkare skydd for offentliganstillda
mot vild, hot och trakasserier. [1]
Inskrinkningarna i upphovsritten. [4]
Forbittrad ordning och sikerhet
vid férvar. [5]
Ett sikrare och mer tillgingligt
fastighetsregister. [7]
Preskription av avligsnandebeslut och
vissa frigor om dterreseférbud. [10]
En effektivare kontaktférbuds-
lagstiftning — ett utékat skydd
for utsatta personer. [13]

Nya regler for arbetskraftsinvandring m.m.

[15]

Kamerabevakning i offentlig
verksamhet — littnader och utékade
méjligheter. [27]

En indamélsenlig vapenlagstiftning.
Del 1 och 2. [31]

Klimat- och naringslivsdepartementet

Ritt frigor pd regeringens bord — en
indamilsenlig regeringsprévning pd
miljdomradet. [11]

En ny beredskapssektor
— for 6kad forsérjningsberedskap. [19]

Kulturdepartementet

Ett starkt judiske liv for framtida
generationer. Nationell strategi for att
stirka judiskt liv i Sverige 2025-2034. [3]

Landsbygds- och infrastrukturdepartementet
Livsmedelsberedskap fér en ny tid. [8]

Socialdepartementet

Ett samordnat vaccinationsarbete — for
effektivare hantering av kommande
vacciner. Del 1 och 2. [2]

En trygg uppvixt utan
nikotin, alkohol och lustgas. [23]

En mer effektiv tillsyn 6ver socialtjinsten.
(25]
En utvirdering av férindringar i sjukfér-

sikringens regelverk under 2021
och 2022. [26]

En statlig ordning med
brottstérebyggande dtgirder
f6r barn och unga. [30]

Delad hilsodata — dubbel nytta.

Regler for 8kad interoperabilitet
i hilso- och sjukvdrden. [33]



Utbildningsdepartementet

Utvecklat samarbete {6r verksamhets-
forlagd utbildning — lingsiktiga
atgirder for sjukskdterskeprogrammen.
[9]

Vixla yrke som vuxen — en reformerad
vuxenutbildning och en ny yrkesskola
for vuxna. [16]

Skolor mot brott. [17]
Offentlighetsprincipen eller insynslag.

Allminhetens insyn i enskilda aktdrer
inom skolvisendet. [28]
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