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Forord

Den 28 mars 2019 uppdrog regeringen &t E-hdlsomyndigheten att kontinuerligt
sammanstélla samt pa lampligt sétt tillgdngliggdra nationella gemensamma
specifikationer. E-hdlsomyndigheten fick vidare i uppdrag att inrétta en funktion inom
myndigheten for forvaltning av sddana specifikationer. Till detta ska en
kostnadsberdkning lamnas for forvaltningen av funktionen pa ett och flera érs sikt. En
viktig del 1 uppdraget dr ocksa att gora en fordjupad analys rorande befintlig
ansvarsfordelning for fragor som ror till exempel gemensamma specifikationer och
standarder inom hélso- och sjukvérden och socialtjénsten.

Arbetet inom uppdraget ska goras i samverkan med berdrda myndigheter och
organisationer inom standardiseringsomradet.

Uppdraget ska redovisas vid tre tillfdllen; en forsta delrapportering har skett den 30
november 2019, en andra delrapportering ska ske den 31 augusti 2020 och
slutrapportering ska ske den 30 september 2021.

Detta ér den andra delrapporten som lamnas och den redovisar E-hdlsomyndighetens
slutsatser frén den fordjupade analysen, forslag pa dtgirder for det fortsatta uppdraget
inom myndigheten och en kostnadsberékning av den framtida funktionen som har till
uppgift att tillgéngliggora och forvalta nationella gemensamma e-hélsospecifikationer.

Delrapporten dr framtagen av utredare Rodabe Alavi, utredare Vivéca Busck Hakans,
senior arkitekt Manne Andersson, jurist Maria Jacobsson, terminolog Henrik Nilsson,
digital strateg Omid Mavadati, informationsarkitekt Eva Stenlund, 16sningsarkitekt
Stefan Hjulfors, utredare Christina Lindberg och utredare Staffan Gullsby. Ansvarig
avdelningschef for uppdraget ir Annemieke Alenius.

Beslut om den hér delrapporten har fattats av generaldirektor Janna Valik. Utredare
Rodabe Alavi har varit féredragande.

Janna Valik

Generaldirektor

Stockholm den 31 augusti 2020
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Sammanfattning

Rapporten utgoér E-hdlsomyndighetens delredovisning av regeringsuppdraget
att tillgéngliggora och forvalta gemensamma nationella specifikationer.
Rapporten redovisar resultatet fran en fordjupad analys rérande befintlig
ansvarsfordelning kring standardisering och gemensamma specifikationer
inom och mellan hilso- och sjukvérd och socialtjdnst (vilket i rapporten
bendmns e-hdlsospecifikationer). I analysen behandlas vilka ytterligare stod
eller utvecklingsinsatser som behovs i det fortsatta arbetet med
e-hilsospecifikationer. Analysresultaten bekriftar de tankar som beskrivs i
regeringsuppdraget men lyfter samtidigt fler faktorer i beskrivningen av hur
arbetet med e-hélsospecifikationer behover bedrivas pa nationell niva samt
hur myndighetens kommande arbete med att sammanstilla och
tillgédngliggora nationella gemensamma e-hélsospecifikationer ska realiseras.
Ténkbara atgdrder for styrning och stod av bade utveckling och anvindning
av e-hilsospecifikationer presenteras liksom forslag pa en malbild och
forviantade effekter for funktionen samt en fardplan for att nd den uppsatta
malbilden. Rapporten presenterar nagra konkreta forfattningséndringar i
myndighetens instruktion som anses nddvindiga om rapportens forslag om
genomforande av uppdraget ska kunna realiseras. I rapporten beskrivs den
kommande funktionen for tillgéngliggérande och forvaltning av dessa
specifikationer, dess organisation och en kostnadsberdkning pa ett och flera
ars sikt.

Rapporten beskriver dven det terminologiarbete som genomforts och
resulterat i nya termer och definitioner av specifikation, e-hdlsospecifikation
och nationell gemensam e-hdlsospecifikation. Den si kallade
e-hélsospecifikationen” &r en typ av specifikation som é&r tiankt for
tillampning inom hélso- och sjukvard och socialtjinst eller andra angransande
omraden och den ”gemensamma nationella e-hdlsospecifikationen” ar
slutligen den typ av e-hdlsospecifikation som genomgatt en formell process
och fatt status som nationell och gemensam.

Fordjupad analys av befintlig ansvarsfordelning

Informationsutbyte inom hélso- och sjukvard och socialtjénst ér ett komplext
omrade och komplexiteten giller &ven mangden aktorer och deras ansvar. En
fordjupad analys av vem som ansvarar for vad dr dérfor inte bara nddvéndig i
sig (enligt uppdraget) utan ocksé en forutséttning for att upptécka luckor och
omriden dér ytterligare insatser behdvs — och for att bygga upp en funktion
inom E-hdlsomyndigheten.
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Det fordjupade analysarbetet rorande befintlig ansvarsfordelning har gjorts i
samverkan med bdde sektorsspecifika myndigheter, nationella organisationer
och professionsforeningar samt med aktdrer som pa nationell niva som
ansvarar antingen for framtagning eller tillgangliggérande av
e-hélsospecifikationer.

Analysen baseras pa de insikter och kunskaper som har hamtats fran dialoger,
moten, kvalitativa intervjuer med aktorer samt litteraturstudier och har
resulterat 1 en sammanstillning och grafiska presentationer av

e aktorer pa strategisk niva och stodstrukturer och
e aktdrer pa operativ niva.

Analysen visar att det finns befintliga stodstrukturer men att det saknas
samordning mellan dessa. Vidare finns det luckor da vad géller st6d och
styrning av utvecklingen och anvindningen av e-hdlsospecifikationer.

I analysarbetet har dven en internationell omvérldsanalys genomforts.
Resultatet visar att flera ldnder har en tydligare reglering kring
informationsutbyte &n vad som finns i Sverige dir regleringen endast avser
dokumentation. I flera av de granskade landerna finns dessutom en utpekad
nationell aktor for att frimja eller styra arbetet med specifikationer och
standarder utifrdn det nationella regelverket. Det finns dven exempel pé
lander som skapat ett nationellt kompetenscentrum for arbetet med
specifikationer och standarder.

Analysen visar sammantaget att nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer, forutom att vara en grundforutsittning for
interoperabilitet (férmagan hos system att fungera tillsammans och kunna
kommunicera med varandra genom dverenskomna regler), d&ven kan vara ett
potentiellt verktyg for att styra och stddja informationsutbyte inom och
mellan hdlso- och sjukvard och socialtjinst.

Analysresultaten har bekréftat tankar i regeringsuppdraget, men
fordjupningen visar att komplexiteten och spretigheten dr stor och att det
kravs fler styrande och stodjande atgérder — och att det saknas en
sammanhallande kraft for badde framtagning och anvindning av
e-hélsospecifikationer.

E-hdlsomyndigheten ser alltsd utifran analysen av den befintliga
ansvarsfordelningen ett behov av atgérder inom f6ljande omraden:

e framtagningen av e-hilsospecifikationer, ddr en gemensam nationell
prioritering och styrning behdvs och

e inforande, implementering och anvindning av e-hélsospecifikationer,
dir en gemensam Overenskommelse behovs.
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E-hilsomyndigheten anser att det behovs en aktor eller en sammansatt grupp
av aktorer pa nationell nivd som far mandat att driva pa utvecklingen, det vill
sdga prioritera, fatta nddvindiga beslut och finansiera utveckling av
e-hdlsospecifikationer. Detta behov kan med fordel motas inom ramen for
samarbetsorganisationen for Vision e-hdlsa 2025, utokat med andra
foretradare fran standardiseringsorganisationer, naringslivet och akademien.
Samma aktor eller grupp av aktorer skulle dven kunna styra anvindningen av
sadana specifikationer, men om och hur en sadan styrning ska ske maste
utredas vidare.

Funktion for tillgangliggorande och forvaltning av nationella
gemensamma e-halsospecifikationer

Uppdraget anger bade att en funktion ska inréttas inom E-hdlsomyndigheten
och att denna funktion ska ha vissa uppgifter rorande tillgingliggérande och
forvaltning av e-hdlsospecifikationer. Arbetet for en funktion for
tillgingliggdrande och forvaltning bestar i att sammanstélla och gruppera
befintliga e-hdlsospecifikationer och att granska dem sé att de kan forddlas
och fa status som nationell gemensam e-hélsospecifikation”. En annan del av
arbetet bestar 1 att frdmja framtagandet av nya nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer pd omraden dér det saknas idag.

Omradet kring e-hélsospecifikationer ar under stark kontinuerlig forédndring,
vilket gor att forutsattningar fordndras over tid. Detta tillsammans med den
tekniska utvecklingen och ett stort antal aktorer foranleder
E-hdlsomyndighetens forslag att utvirdera det genomforda arbetet inom
funktionen efter de tva forsta aren.

Kostnadsberakning for funktionen

Kostnadsberdkningen grundar sig pa kostnader for funktionens ténkta
basaktiviteter och den personal som behovs for att utfora dessa. Baserat pa
den fordjupade analysen foreslar E-hdlsomyndigheten dessutom att ett antal
tillaggsaktiviteter bor lyftas in 1 den nya funktionen for att stodja och stirka
det nationella arbetet med gemensamma e-hilsospecifikationer med mélet att
underlétta informationsutbytet inom och mellan hilso- och sjukvard samt
socialtjdnst.

Kostnaden for funktionens basaktiviteter — att tillgdngliggora och forvalta
befintliga e-hélsospecifikationer — har beréknats till 9 miljoner kronor under
2022 och 9 miljoner kronor under 2023. Eftersom kostnaden for den nya
funktionen, enligt uppdraget, ska rymmas inom myndighetens ramanslag
kommer en omprioritering av évrig verksamhet att behova goras. Efter
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myndighetens analysarbete foreslas dven ett antal tillaggsaktiviteter.
Utvecklingen av dessa kraver en tilliggsfinansiering som beréknats till
4 miljoner kronor for 2023.

Funktionens arbete i korthet

Funktionen ska:

Bestd av ett nationellt stod i form av kompetenscentrum och en teknisk
plattform.

Kontinuerligt sammanstilla, tillgingliggdra och forvalta! befintliga
e-hélsospecifikationer (nationella och lokala), vilket innefattar att
gruppera e-hélsospecifikationerna, beskriva hur och 1 vilket
sammanhang de anvinds och vilka aktorer som dr ansvariga for
utvecklingen eller framtagandet av dem.

Ge vigledning till malgruppen i1 hur e-hélsospecifikationer kan
tillimpas och anvindas.

Om myndigheten uppmérksammar att det saknas
e-hélsospecifikationer pd nagot omrade: frimja framtagandet av
sddana tillsammans med berdrda organisationer.

Sédkerstilla att arbeten som gors kompletterar och stodjer de
verksambheter eller projekt som redan pagar.

Besluta om vilka e-hdlsospecifikationer som kan vidareutvecklas och
genomga en utvarderingsprocess for att fa status av nationell
gemensam e-hilsospecifikation. For detta ska det tas fram
beslutsprocesser och finnas mandat inom E-hdlsomyndighetens
funktion for tillgédngliggérande och forvaltning av
e-hilsospecifikationer.

Tillhandahélla en teknisk plattform som mojliggér en 6kad och siker
anvindning av e-hélsospecifikationer, vilket kan leda till 6kad
interoperabilitet inom och mellan hilso- och sjukvard och socialtjanst
samt, ndr sd dr pakallat, i sektorns grénssnitt mot andra it-l6sningar
inom den offentliga sektorn.

Skapa en “’verktygslada” med principer, metoder och mallar for hur
e-hdlsospecifikationer bor utvecklas, vilka standarder som bor vara

! Varje organisation 4r som tidigare ansvarig for inneh&llet i sina specifikationer medan E-hélsomyndigheten blir
ansvarig for tillgangliggorandet och forvaltandet av plattformen som tillgdngliggor e-hélsospecifikationer. Se vidare

kapitel 9.
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utgédngspunkt for dem och olika exempel som kan tjana som
inspiration for utvecklingsarbetet.

Tillgédngliggora dven andra relevanta arbeten med koppling till
e-hilsospecifikationer i den framtida plattformen sdsom:

o nddvindigt stoddmaterial som kan ingé i paketeringar av
e-hdlsospecifikationer (metod- och rutindokument,
végledningar, implementationsguider)

o annat for e-hélsospecifikationerna relevant material (sdsom
doménmodeller).

Folja upp anvdndningen av nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer och dirigenom stddja och foresla atgérder for
utokad anvéndning av e-hilsospecifikationer.

Hantera informationssdkerhet 1 forhallande till e-hélsospecifikationer,
sdrskilt i samband med tillgédngliggorandet.

Utifrén analysen foreslar E-hdlsomyndigheten att funktionens arbete dven bor
omfatta foljande aktiviteter:

Bereda nddvéndiga beslutsunderlag och administrera sjélva
beslutsprocessen sé att fattade beslut om vilka e-hdlsospecifikationer
som bor utvecklas kan verkstillas — och darefter folja upp besluten.

Ta fram malbilder, planer och riktlinjer som underlag till kontinuerlig
utveckling av nya e-hélsospecifikationer och harmonisering och
vidareutveckling av befintliga e-hélsospecifikationer samt f6lja upp
anvindningen av dessa.

Driva ett samverkansforum for e-hilsospecifikationer.

Samordna, pd nationell niva, insatser som aterkopplar resultat av
specifikationsutveckling i Sverige till relevant internationell
standardisering.

Samarbeta med andra ldnders olika kompetenscentrum inom omradet.
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Legala konsekvenser

Analysen pekar pd behov av en fornyad reglering av E-hdlsomyndighetens
uppdrag utifrdn den planerade funktionens aktiviteter. Genom en sadan
reglering kan en funktion for tillgangliggérande och forvaltning av nationella
gemensamma e-hélsospecifikationer inréttas pa ett langsiktigt héllbart sétt.
Utifrén analysresultaten ger E-hdlsomyndigheten foljande forslag till
forfattningsfordndringar i forordningen (2013:1031) med instruktion for
E-hdlsomyndigheten:

e Mpyndigheten ska samordna fragor om gemensamma standarder,
format och liknande krav for hilso- och sjukvérdens och
socialtjénstens elektroniska informationsutbyte.

e Myndigheten ska samordna och stodja berdrda aktorers arbete med att
ta fram nationella gemensamma e-hélsospecifikationer och dven stddja
aktorernas anvindning av dessa specifikationer.

Myndigheten ska sammanstélla och tillgdngliggora befintliga

e-hélsospecifikationer sa att dessa kan bli nationella och gemensamma
for hilso- och sjukvérden och socialtjansten.

9117



@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

Innehall

SaMMANTAtINING . ... .eetiiiiieiiecie et 4

Lo INIEANING ..eoiiiiiieiie ettt et 12
L1 UPPATAZEL ..ottt ettt ettt et e e ens 12
1.2 Omfattning och avgransSningar............cccceevveerieenieesiieenieenieereeeeens 14
1.3 SamVverkan .......oocooiiiiiiiiii e 16
1.4 Termer och definitioner.........ccoeiiiiiiiiiiiiiieeee e 16

2. Metod och genomforande ...........cceeevveeeiiieiiiieciiecee e 20
2.1 Kartldggning av aktorer pa strategisk niva och stodstrukturer........ 20
2.2 Kartldggning av aktdrer pd operativ niva.........cccceceeveenieeneeneeneenne. 21
2.3 Internationell omvarldsanalys ...........ccecoeeriiiiiiniieiiiiiieeieeeeee 22

3. BaK@rUnd......cooooioiiiiiiieiee e 24
3.1 Befintliga internationella och nationella strategier ...........c..ccc...... 24

3.2 Befintliga forfattningskrav pd entydig och strukturerad

dOKUMENTATION ...ttt 27

3.3 Specifikationer och verksamhetsutveckling.............cccccevveveennnenn. 32

4. Ekosystemet for e-hadlsospecifikationer ..........c.cceevveeevieeeeieeecieeenieeee, 37
4.1 Ekosystemet for e-hédlsospecifikationer pd dvergripande niva........ 37

4.2 Nationella aktorer och stodstrukturer som tar fram, tillgangliggor

och forvaltar specifikationer............cceeviieiieriieiieeceeece e, 40

5. Analys av befintlig ansvarsfordelning ............ccccooeeevieiiiienienieenienis 58
5.1 Praktiska exempel och deras konsekvenser............ccceeevieniencnne. 58
5.2 Insikter fran kartlaggning av aktorer pa strategisk niva.................. 68
5.3 Insikter fran kartlaggning av aktorer pa operativ niva.................... 74
5.4 Insikter fran internationell omvarldsanalys...........cccceveveeviieencnnen. 78

6. Definition och vision = grundldggande forutséttningar ......................... 81
6.1 Vad ir en nationell gemensam specifikation?...........cccceeceevvenennnen. 81
6.2 Vision for e-hdlsospecifikationsarbetet............cccceeviieriienieeneennnnns 87

7. Analysresultat, slutsatser och forslag pa atgéarder..........cccoeceevveeniennnnns 89
7.1 E-hédlsomyndighetens slutsatser och forslag pa ytterligare stod......89
7.2 Behov av 1€lering .......c.ccevvvieiiiieiiieeiee e 98

101117



@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

8.  FOrfattningstOrslag......cccoveeiuiiieiiieeieeee et 100

8.1 Forslag till dndringar 1 forordningen med instruktion for
E-hdlsomyndigheten ...........cccoooieiiiiiiiniiniiceeee e, 100

8.2 Konsekvenser av E-hdlsomyndighetens forfattningsforslag......... 102

8.3 Utformning av forfattningsforslagen..........ccocevcvvevieniiiencenneenen. 104
9. Funktion for tillgdngliggdrande och forvaltning av
€-halSOSPECIIIKAtIONET ........veeeiiieeiiiecie e 105
9.1 Malbild och forvintade effekter for funktionen for
tillgidngliggdrande och forvaltning av e-hélsospecifikationer ....... 105
9.2 Plan for genomforande ...........cccvveeeciiieriiiienieeee e 110
9.3 Aktiviteter och kompetenser inom funktionen.............ccccccueeuneee. 110
9.4 Kompetenser inom funktionen ............cecceeeeeeriieniieniieenieenieeieene, 112
9.5 Plattform for tillgdngliggérande och beréringspunkter med
andras plattformar............cooeviiieiiii e 114
9.6 Kostnadsberakning ...........ccccuveeviieiiiieeniieeeiie et 115

Bilagor

Bilaga 1 Termlista

Bilaga 2 Frageguide for kvalitativa intervjuer
Bilaga 3 Internationell omvérldsanalys
Bilaga 4 Tidigare relevanta utredningar

Bilaga 5 Aktorskarta avseende standarder och specifikationer

11/117



121117

@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

1. Inledning

Regeringen uppdrog den 28 mars 2019 at E-hidlsomyndigheten att
“kontinuerligt sammanstélla samt pa lampligt sétt tillgdngliggdra
gemensamma nationella specifikationer”. E-hdlsomyndigheten fick vidare i
uppdrag att inrétta en funktion inom myndigheten for tillgéngliggérande och
forvaltning av sadana specifikationer och ldmna kostnadsberdkning, inom
befintliga ramar, for funktionen pa ett och flera ars sikt. I uppdraget ingick
ocksa att ”gora en fordjupad analys rérande befintlig ansvarsfordelning for
fragor som ror till exempel standardisering? och gemensamma specifikationer
inom hélso- och sjukvérden och socialtjédnsten och dess granssnitt mot 6vrig
offentlig forvaltning”. Denna del av uppdraget inklusive kostnadsberékningen
av funktionen ska redovisas till regeringen senast i samband med
delredovisningen den 31 augusti 2020.3

Denna rapport med bilagor utgdr uppdragets delredovisning till
Regeringskansliet (Socialdepartementet). For denna delredovisning har
samverkan skett med Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR), Myndigheten for digital forvaltning (DIGG), Inera, Svenska institutet
for standarder (SIS), Dietisternas Riksforbund (DRF), Svenska
Lékareséllskapet och Swedish Medtech.

1.1 Uppdraget

Bakgrunden till uppdraget dr behovet av att information som skapas och
anvéinds inom hilso- och sjukvérd och socialtjénst anvinds pa ett mer
standardiserat sitt. Insatser for att frimja detta dr centrala for att uppnd
forbéttrad och siker interoperabilitet, pa bade en teknisk och semantisk niva,
vilket i sig dr nddvindigt for att kunna tillvarata digitaliseringens mojligheter.
Inom Vision e-hélsa 2025 lyfts enhetligare anvéindning av termer och
standarder fram som en viktig grundliggande forutséttning for
informationsutbyte inom och mellan hélso-och sjukvérd och socialtjénst.

Nara kopplat till dessa grundldggande forutséttningar ar tillgdngliggérande
och forvaltning av nationella gemensamma specifikationer, vilket regeringen
lyfter fram med detta regeringsuppdrag.

2 I denna rapport anvinds “standardisering” i vidare bemirkelse &n enbart den verksamhet som sker inom
standardiseringsorganisationer som till exempel ISO och SIS.
3 Regeringsuppdraget S2019/01521/FS (delvis).
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Uppdraget innebér att E-hdlsomyndigheten ska:

Kontinuerligt sammanstilla och pé ett lattillgdngligt och anvéndbart
sétt tillgdngliggora och forvalta befintliga specifikationer.

Niér det uppmérksammas att det saknas gemensamma specifikationer
pa nagot omrade, ska E-hdlsomyndigheten frimja framtagandet av
saddana tillsammans med berdrda organisationer.

Gora en fordjupad analys av befintlig ansvarsfordelning for fragor
som ror till exempel standardisering och gemensamma specifikationer
inom hilso- och sjukvérden och socialtjdnsten. Analysen syftar till att

tydliggéra omraden inom vilka ytterligare stod eller
utvecklingsinsatser behovs framover

lyfta fram befintliga stodstrukturer som berdrda malgrupper kan
utnyttja i det dagliga arbetet, sékerstélla att arbetet som gors inom
ramen for detta regeringsuppdrag kompletterar och stodjer de
verksambheter eller projekt som pégar i dag.

Sérskilt uppmirksamma fragor som ror informationsséikerhet.

Inritta en funktion inom myndigheten:

Som syftar till att tillhandahélla ett nationellt st6d som mojliggor en
Okad och séker interoperabilitet inom och mellan hélso- och
sjukvérd och socialtjanst, samt ndr sé dr pakallat, 1 sektorns
granssnitt mot andra it-16sningar inom den offentliga sektorn.

For forvaltning av sddana specifikationer.

Dit méalgruppen kan vianda sig for att bland annat fa information om
vilka nationella gemensamma specifikationer som finns.

Som kan ge végledning till mélgruppen i1 hur specifikationerna kan
tillampas och anvidndas genom att

o gruppera specifikationerna

o beskriva hur och i vilket ssmmanhang specifikationerna
anvénds i dag

o beskriva vilka aktorer som &r ansvariga for utveckling eller
framtagandet av dessa specifikationer

o beskriva eventuella kostnader for anvindning av dessa
specifikationer.

Limna en kostnadsberikning for forvaltningen av funktionen pa ett

och flera ars sikt, vilka ska rymmas inom befintliga ramar.
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e Genomfora uppdraget i samverkan med beroérda myndigheter och
organisationer samt med det arbete som sker inom Vision e-hélsa
2025.

1.2 Omfattning och avgransningar

Syftet med denna analysrapport dr att kartligga befintlig ansvarsfordelning
for frigor som ror standardisering och anvindning av nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer bdde inom och mellan hélso- och sjukvard och
socialtjdnst samt i1 sektorns grianssnitt mot 6vrig offentlig forvaltning.
Avsikten dr ocksé att tydliggéra omraden inom vilka ytterligare stod eller
utvecklingsinsatser behovs framdver. Vidare ska analysen lyfta fram
stodstrukturer som berdrda mélgrupper (det vill sdga huvudmin, vardgivare
och utvecklare av olika typer av it-ldsningar) redan i dag kan utnyttja i det
dagliga arbetet.

Regeringens uppdrag till E-hdlsomyndigheten innebér att myndigheten
kontinuerligt ska sammanstilla samt pa lampligt satt tillgangliggora befintliga
e-hélsospecifikationer sa att dessa kan blir gemensamma och nationella. Om
det framkommer att det saknas gemensamma e-hilsospecifikationer pa négot
omrdde ska E-hédlsomyndigheten dven framja framtagandet av sddana
tillsammans med berdrda aktorer och organisationer. Uppdraget i sin helhet
har ocksa haft stor betydelse for omfattningen av denna analysrapport; darfor
analyseras hér befintlig ansvarsfordelning och framtida behov utifran tre
perspektiv:

1. styrning av standardisering och gemensamma e-hilsospecifikationer

2. framjande av framtagande av e-hélsospecifikationer sa att de kan bli
nationella och gemensamma samt

3. tillgéngliggérande och forvaltning av e-hélsospecifikationer.

Rapporten beskriver ocksa fardplanen mot inrdttandet av en funktion inom
E-hdlsomyndigheten for tillgdngliggdrande och forvaltning av
e-hilsospecifikationer pé ett och flera ars sikt. De grundldggande aktiviteterna
som ska utforas av funktionen for tillgingliggdrande och forvaltning av
e-hélsospecifikationer beskrivs pa en dvergripande niva och i enlighet med
regeringsuppdraget. Dérefter beskrivs forslag pa andra identifierade
aktiviteter som kan skapa bade grundlaggande forutsdttningar och/eller vara
bidragande faktorer for vidareutveckling av funktionens arbete pa sikt. De
identifierade aktiviteterna baseras pé de insikter som samlats in fran den
fordjupade analysen och samverkan och dialog med berdrda aktorer. En
kostnadsberdkning for forvaltning av funktionen har tagits fram utifrén
basaktiviteterna for tillgingliggdrande och forvaltning av
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e-hilsospecifikationer samt de aktiviteter som pa sikt framjar framtagandet av
nya e-hélsospecifikationer.

I kostnadsberédkningen tas det inte hdjd for kostnader for innehélls-
forvaltningen av befintliga e-hilsospecifikationer utan ansvaret for detta
ligger hos respektive ansvarig aktor som tar fram och sjilv forvaltar sina
e-hélsospecifikationer.

For att f4 en gemensam grund i analysarbetet och beskriva vad en
”specifikation” &r och vad som avses med en ’gemensam nationell
specifikation” har en definition av begreppet utarbetats utifrdn standardiserad
terminologisk metod. Detta arbete medfor inte bara en gemensam syn pé
begreppet, utan ensar ocksa sprakbruket. Resultatet av detta arbete &r en
hierarki av tre begrepp som kan uttryckas med f6ljande termer:
”specifikation”, “e-hilsospecifikation” och “’nationell gemensam
e-hélsospecifikation”. Den sa kallade “e-hdlsospecifikationen” dr en typ av
specifikation som &r ténkt for tillimpning inom hilso- och sjukvard och
socialtjinst eller andra angrdnsande omraden och den ”gemensamma
nationella e-hilsospecifikationen” &r slutligen den typ av e-hdlsospecifikation
som genomgatt en formell process och fatt status som nationell och
gemensam. Dessa termer anvinds darfor fortsdttningsvis i rapporten (utom i
bakgrundsavsnittet).

De mal och effekter som har legat till grund for detta arbete frén tidigare
regeringsuppdrag ”’Stdd for utveckling och férvaltning av gemensamma
nationella specifikationer” i mars 2018 (N2018/01952/IFK) har granskats och
vidareutvecklats. For att skapa forutsittningar for en mer enhetlig tillimpning
av nationella gemensamma specifikationer i1 hilso- och sjukvard och
socialtjdnst har en vision for arbetet med e-hilsospecifikationer ocksa
utarbetats. En mélbild kopplad till ett antal métbara effekter for etablering av
funktionen for tillgdngliggdrande och forvaltning av e-hdlsospecifikationer
har ocksa tagits fram. Detta for att tydliggora att samverkan och samarbete
behdvs for att uppna det gemensamma maélet med 6kad och sdker
interoperabilitet inom och mellan hilso- och sjukvérd och socialtjinst.

En avgrinsning i rapporten r att ingen fordjupad analys av hantering av
nationella och internationella standarder som till exempel ISO-standarder, de
facto-standarder har gjorts. Fokus dr framst pa det nationella arbetet med
e-hdlsospecifikationer och dértill hdrande standarder.

Analysen fokuserar inte heller pa det praktiska arbetet med framtagandet av
e-hilsospecifikationer hos olika berdrda aktdrer utan redovisar pé en
overgripande niva ekosystemet for e-hilsospecifikationer.
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1.3 Samverkan

Regeringen uppdrog ocksé at E-hdlsomyndigheten att for genomférande av
uppdraget samverka med andra berérda myndigheter och organisationer inom
standardiseringsomradet och dér sa ar lampligt ta i beaktande det arbete som
gdrs inom Vision e-hilsa 2025.4

E-hdlsomyndigheten har gjort en kartldggning av berdrda aktorer inom
omrédet. Syftet med denna kartlaggning dr att i en effektiv samordning,
sparbarhet och uppfoljning av kommunikationen med aktdrerna. Samverkan
startade med att etablera kontakt med en kontaktperson hos varje aktér som
fick information om uppdraget. Kontaktpersonen har fatt information under
uppdragets gédng och har dven bjudits in att komma med synpunkter. I vissa
fall har detta lett till sdrskilda moten med nagra av aktorerna for att fordjupa
frdgor. Moten har hallits med Socialstyrelsen, SKR, DIGG, Riksarkivet,
Inera, Vistra Gotalandsregionen, Géteborgs Stad, Region Orebro lin, Region
Jamtland Harjedalen, nio kommuner i Vistmanland, SIS och ett flertal
professionsforeningar frén de storsta yrkesgrupperna. Férutom de utpekade
aktorerna finns manga fler intressenter inom och utom offentlig forvaltning
som ocksd kontaktats ndr behov uppstétt. Uppdraget har &ven kommunicerats
1 Nationella ladkemedelslistans strategiska forum och pa missor och
konferenser.

E-hédlsomyndigheten har ocksé bildat en extern expertgrupp som pé en
strategisk niva kan stodja uppdragets styrgrupp 1 arbetet med att
tillgéngliggora och forvalta nationella gemensamma e-hélsospecifikationer. I
gruppen deltar representanter frdn Socialstyrelsen, SKR, DIGG, Inera, SIS,
Dietisternas Riksforbund, Svenska Likaresillskapet och Swedish Medtech.
Expertgruppen har triffats tvd gdnger under ar 2020.

1.4 Termer och definitioner

I rapporten anvénds manga termer frén olika omraden (hélso- och sjukvérd,
it) och de viktigaste redovisar vi har med tillhérande definitioner. Kéllor
anges inom parentes. Nér termerna anvinds 1 den hér rapporten ska de tolkas
enligt denna definition. I bilaga 1 finns ytterligare termer och definitioner.

4 https://ehalsa2025.se/
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Term

Definition/Forklaring (Killa)

e-hélsospecifikation

specifikation for tillimpning inom hilso- och
sjukvérd och socialtjanst
(E-hdlsomyndigheten)

nationell gemensam
e-hélsospecifikation,
NGS

e-hilsospecifikation som motsvarar ett behov
som delas av flera aktorer och som efter en
genomgangen formell process har funnits
vara nationellt tillimpligt
(E-hédlsomyndigheten)

specifikation

strukturerad beskrivning av krav och regler
for dokumentation och informationsutbyte,
inom eller mellan informationssystem, som &r
tillrackligt detaljerade for att kunna tillimpas
entydigt (E-hdlsomyndigheten)

standard

accepterad beskrivning av regler och riktlinjer
som anvéands i syfte att na storsta mojliga
reda i ett visst sammanhang
(E-hédlsomyndigheten)

Vardrelaterade termer

Term

Definition/Forklaring (Killa)

e-hilsa

e-hélsa ér att anvénda digitala verktyg och
utbyta information digitalt for att uppna och
bibehalla hilsa

hilso- och sjukvard

1. atgdrder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador

2. sjuktransporter

3. omhéndertagande av avlidna (HSL)

nationell
patientoversikt

nationellt it-stdd som gor det mojligt for
vardpersonal att ta del av journaluppgifter
som finns dokumenterade hos andra
vardgivare, oberoende av vilket
journalsystem de anvénder
(https://www.inera.se/tjanster/nationell-
patientoversikt-npo/)

sammanhallen
journalforing

elektroniskt system, som gor det mojligt for
en vardgivare att ge eller fa direktidtkomst till
personuppgifter hos en annan vardgivare
(HSL)
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vérd och omsorg atgérder och insatser till enskilda personer
géllande socialtjadnst, stod och service till
funktionshindrade samt hilso- och sjukvard
enligt géllande lagar (Socialstyrelsen)

kvalitetsregister kvalitetsregister avses en automatiserad och
strukturerad samling av personuppgifter som
inréttats sirskilt for andamalet att
systematiskt och fortlopande utveckla och
sdkra virdens kvalitet (Socialstyrelsen)

It-relaterade termer

Term Definition/Forklaring (Killa)

interoperabilitet formaga hos system,
organisationer eller
verksamhetsprocesser att fungera
tillsammans och kunna
kommunicera med varandra
genom att overenskomna regler
foljs (E-delegationen)

semantisk interoperabilitet formagan att utvaxla information
mellan datorsystem pa ett sddant
sdtt att mottagande system utan
manuell intervention kan tolka
informationens innebord och
producera for slutanvéndaren
anvindbara resultat (Inera)

teknisk interoperabilitet formagan att tekniskt kunna
utbyta information och tjanster pa
ett sdkert sédtt och med den
kvalitet som dverenskommits
(SOU 2015:32)

tjanstekontraktbeskrivning kravspecifikation som ska
fungera som ett teknikneutralt,
formellt regelverk som reglerar
integrationskrav for parter
(tjinstekonsumenter och
tjdnsteproducenter) som avser
ansluta system for samverkan
enligt dessa tjdnstekontrakt
(Inera)
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Term

Definition/Forklaring (K:lla)

ekosystem

socio-tekniskt system med egenskaper
for sjélvorganisering, skalbarhet och
hallbarhet (Wikipedia, 2020-08-11)

forvaltning

verksamhet som har till syfte att
upprétthalla och vidareutveckla ett
forvaltningsobjekt, avsett for en viss
grupp, 1 syfte att sékerstélla dess nytta
(baserat pA TNC 104 och KI)

kodverk

kombination av en uppséttning virden
och en uppsittning koder, som
sammanfogats enligt ett kodschema
(Inera)

samarbete

gemensamt bedrivet arbete som géller
en uppgift (Inera)

samordning

koordination av resurser och
arbetsinsatser 1 syfte att erhalla storre
kvalitet och effektivitet (TNC 104)

samrad

overldggning for att enas om ett
gemensamt handlande eller en
gemensam standpunkt (TNC 104)

samverkan

overgripande gemensamt handlande pa
organisatorisk niva for ett visst syfte
(TNC 104)

vision

forestillning om framtida onskvért

tillstdnd

19/117



201117

@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

2. Metod och genomforande

For att studera och analysera befintlig ansvarsfordelning for fragor som ror
specifikationer och standarder samt tydliggora behovet av ytterligare stod-
eller utvecklingsinsatser pa detta omrade inom hélso- och sjukvard och
socialtjinst har foljande aktiviteter genomforts for att inhdmta insikter och
kunskap om arbeten med specifikationer och standarder inom omrédet:

e kartliggning av aktorer pa strategisk niva och stodstrukturer
e kartlaggning av aktorer pa operativ niva
e internationell omvirldsanalys.

Ett 6vergripande ekosystem for e-hdlsospecifikationer beskrivs med hjdlp av
Aktorskartan (se kap. 4). Olika metoder har sedan anvints for att fordjupa
kunskaperna om aktérerna och deras aktiviteter pa specifikationsomradet:
litteraturstudier, dialogmdten och andra moten samt kvalitativa intervjuer med
aktorer pa strategisk och operativ niva. Utifran moten, intervjuer och
litteraturstudier beskriver vi nuldget och de behov som aktorerna uttryckt.

Allt insamlat material har sedan paketerats och analyserats. Detta har utgjort
grunden for de slutsatser och forslag pa atgarder som redovisas i denna
rapport. For att konkret visa pd de problem som kan finnas i praktiken med
specifikationer, beskriver vi i kapitel 5.1 exempel hamtade frin aktdrernas
och vara egna erfarenheter.

I kapitel 2.1 beskriver vi mer i detalj hur dialoger, moten och litteraturstudier
har genomforts, eftersom de ar grunden for var analys, slutsatser och forslag.

2.1 Kartlaggning av aktorer pa strategisk niva och
stodstrukturer

Det finns i dag flera myndigheter som utifran sina uppdrag har ett uttalat
ansvar for standardisering, framtagning och tillgdngliggorande av
specifikationer bade for hela den offentliga sektorn inklusive hélso- och
sjukvérd och socialtjanst. Moten har dgt rum med DIGG, Socialstyrelsen och
Riksarkivet, men dven med andra organisationer som pa uppdrag fran
regioner och kommuner samordnar aktiviteter avseende standardisering och
e-hilsospecifikationer: SKR och Inera.’ Syftet med métena har varit att
forankra uppdraget med berorda aktorer, 4 en forstaelse for den befintliga
ansvarsstrukturen och identifiera gap och forbéttringsétgéarder avseende
dagens ansvarsfordelning. Moten har skett ocksa med SIS. Syftet med dessa

5 SKR och Inera samordnar bade fler fragor &n standardisering och specifikationer och fler sektorer &n hélso- och
sjukvard samt socialtjdnst men i detta sammanhang &r kdrman hélso- och sjukvérd samt socialtjanst med avseende pa
standardisering och specifikationer.
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moten har varit att fa en tydligare bild av de stora standardiserings-
organisationernas arbete med standarder och ta del av deras insikter avseende
de nationella och internationella arbetena med e-hélsospecifikationer.

Samverkansmoten har ocksd héllits med bade representanter fran
Socialstyrelsen och SKR tillsammans for att {4 en fordjupad bild av vilka
ytterligare stod och utvecklingsinsatser som kommer att behovas i1 arbetet
med e-hilsospecifikationer och standardisering inom sektorn. Aven frigan
om hur de befintliga stodstrukturerna kan nyttjas effektivare da det géiller
specifikationsarbetet har diskuterats.

2.2 Kartlaggning av aktorer pa operativ niva

Till skillnad fran kartliggningen av aktorerna pa strategisk niva har det i
denna kartldggning handlat om personer som arbetar pa operativ niva inom
sina respektive organisationer. Kartliggningen har skett genom besdk och
intervjuer med olika fokus:

e Besoken har inneburit dialogmdten med nyckelpersoner inom
organisationerna och har bland annat handlat om identifiering av deras
lokalt framtagna e-hilsospecifikationer och omrdden dér det saknas
sadana specifikationer.

e De kvalitativa intervjuerna har handlat om e-hélsospecifikationer
generellt, men d&ven om behovet av verktyg for tillgdngliggorande (se
bilaga 2 for en frageguide).

2.2.1 Dialogmoéten

Syftet med dialogmdtena med aktdrer som aktivt tar fram e-hélso-
specifikationer har varit att informera om uppdraget samt skapa en
medvetenhet om det kommande arbetet kopplat till e-hédlsospecifikationer hos
de aktorer vi har besokt. I arbetet med att identifiera befintliga
e-hélsospecifikationer och hitta de omraden dér behovet av
e-hélsospecifikationer inte ar tillgodosett har besdken varit en viktig kélla till
information. Regioners och kommuners behov och 6nskemaél av funktioner i
den kommande plattformen har vi ocksé efterfragat.

Inom ramen f6r detta program har vi besokt tre regioner: Vistra
Gotalandsregionen, Region Orebro 1in och Region Jimtland Hirjedalen.
Dessutom har vi haft méten med representanter for nio kommuner i
Vistmanland, Goteborgs stad samt sex professionsforeningar: Svenska
Lékareséllskapet, Svensk sjukskoterskeforening — Sektionen for
omvardnadsinformatik (SOI), Dietisternas Riksforbund, Fysioterapeuterna,

21/117



221117

@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

Svenska arbetsterapeuterna och Svensk forening for medicinsk informatik
(SFMI).

Fler besok och mdten var planerade men har fatt skjutas pa framtiden pa
grund av rddande situation med covid-19 och den belastning det innebér for
hilso- och sjukvérd och socialtjinst.

De besokta regionerna ar utvalda strategiskt utifran storlek, vardinformations-
system, storstads-/landsbygdsperspektiv samt kundgruppstillhorighet. Detta
for att fa en sa bred representation fran olika delar av landet som mojligt. 13
av Sveriges 21 regioner befinner sig i dag i olika stadier i processen att byta
vardinformationssystem och dven denna aspekt har vi forsokt att ta hinsyn
till; tvéd av de regioner vi har besokt dr mitt uppe i denna process.

2.2.2 Kvalitativa intervjuer

For att f en djup forstdelse om hur e-hdlsospecifikationer tas fram och
anvinds i dag, vilka utmaningar och behov som finns, samt vilka
forvéntningar pa de nyttor och virde som kan skapas genom nationella
gemensamma e-hélsospecifikationer genomforde vi kvalitativa intervjuer med
’skapare” och “nyttjare” av e-hdlsospecifikationer. Syftet med intervjuerna
var att nd en bred och djup forstaelse av hur e-hilsospecifikationer skapas och
anvinds samt behovet av nationella gemensamma e-hélsospecifikationer. 18
personer intervjuades via telefon under cirka 1 timme var.

Respondenterna har olika roller och bakgrund: ldkare, sjukskoterskor,
informatiker, forskare, it-arkitekter, innovatorer med flera. Respondenterna
representerade de bada huvudmalgrupperna skapare och nyttjare av
specifikationer och verkar inom bade nationella och regionala organisationer
som till exempel Socialstyrelsen, SKR, SIS samt regioner och leverantorer.
Intervjuerna genomfordes i december 2019 och 1 maj 2020. Se bilaga 2 {or
den frageguide som anvéndes under intervjuerna.

2.3 Internationell omvarldsanalys

For att veta hur andra lidnder tar fram och hanterar e-hélsospecifikationer och
standarder har vi genomfort en dvergripande internationell omvérldsanalys
genom litteraturstudier samt virtuella studiebesok. Bilaga 3 redovisar arbeten
med specifikationer och standardisering i USA, Danmark, Norge, Finland och
Nederldnderna. Valet av lander baserades pa tva faktorer: dels ldnder som
ligger langt fram da det giller standardisering inom vard och omsorg®, dels

¢ Eftersom vi i detta kapitel beskriver internationella forhallanden anvinds den friare termen vird och omsorg istillet
for hdlso- och sjukvdrd och socialtjiinst som brukar anvindas nationellt.
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lander som utifrdn den generella styrningen av vard och omsorg till viss méin
liknar styrningen i Sverige.

Fokus i den internationella omvérldsanalysen har legat pa:

e Generell styrning av vard och omsorg — for att forsta varfor en viss vig
1 arbetet med specifikationer &r vald.

e Typ av standarder eller specifikationer som hanteras pd nationell niva i
respektive land.

e Typ av styrning av standarder och specifikationer — for att ta reda pa
vilka strategier som finns inom omrédet, det vill siga om stdd 1 form
av lagstiftning finns eller om frivillighet géller 1 framtagning och
anvindning av specifikationer och om andra incitament anvinds samt
om styrning sker pd generiska standarder eller pa detaljerade
specifikationer.
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3. Bakgrund

E-hédlsomyndighetens analys ska enligt uppdraget sikerstilla att den
kompletterar och stodjer de verksamheter eller projekt som pégar i dag.
Vidare ska E-hdlsomyndigheten tydliggéra omraden inom vilka ytterligare
stod och utvecklingsinsatser behdvs samt lyfta fram befintliga stodstrukturer
inom omradet. Darfor beskrivs dvergripande vilken betydelse befintliga
nationella och internationella strategier och forfattningar har i arbetet med
e-hilsospecifikationer och hur de paverkar inriktningen for arbetet med detta
uppdrag. Vidare beskrivs i detta kapitel pd en dvergripande niva att
e-hélsospecifikationerna inte utvecklas isolerat utan paverkas av andra
pagaende aktiviteter bade pa lokal och nationell niva. Dessutom presenteras, i
bilaga 4, kortfattat de mest relevanta tidigare utredningarna pa omradet.

3.1 Befintliga internationella och nationella strategier

3.1.1 Internationella strategier och direktiv

Tva viktiga 6vergripande regelverk for 6kad interoperabilitet pa internationell
niva ir EU:s inre marknadsstrategi’ och patientrérlighetsdirektivet® vilka
Oppnar mojligheterna for en gemensam marknad utan grianser mellan
medlemsstaterna dven for vard- och omsorgstjanster. Regelverken stéller
bland annat krav p4 medlemslénderna att se till att det finns information till
patienter om deras rattigheter till vird i andra EU-ldnder. EU har en
handlingsplan for e-hilsa (e-Health Action plan 2012-2020)° som tar sin
utgangspunkt 1 patientrorlighetsdirektivet. Enligt handlingsplanen ska EU:s
e-hdlsoarbete

e stddja och framja samarbete om och utbyte av information mellan
medlemslédnderna

e tillhandahalla europeiska system och tjénster som ror e-hélsa

e ta fram riktlinjer om patientinformation for gransoverskridande hélso-
och sjukvard

e stddja medlemsstaterna i gemensamma atgérder for identifiering och
autentisering for gransoverskridande hilso- och sjukvard.

7 https://ec.europa.eu/growth/single-market_en

8 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvard (https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/fakta-pm-om-eu-
forslag/patientrorlighetsdirektivet GVO6FPM134).

9 https://ec.curopa.cu/digital-single-market/en/news/chealth-action-plan-2012-2020-innovative-healthcare-2 1 st-
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Europeiska ridets forordning om en gemensam digital ingdng (Single Digital
Gateway)'° for Europa medfor ocksa krav pa den svenska offentliga sektorn
bade pa nationell, regional och kommunal nivé att anpassa sina processer och
tjénster for inrdttande av den gemensamma digitala ingdngen. Den nya
ingdngen ska ge privatpersoner och foretag tillgang till information,
forfaranden och hjélp- och problemldsningstjanster digitalt.

3.1.2 Nationella strategier: Regeringens strategi for standardisering

For att 6ka interoperabiliteten och samverkan bade pa nationell och
internationell niva har regeringen i sin strategi for standardisering'! pekat ut
ett antal prioriteringsomraden for den offentliga sektorns arbete med
standardisering. Sverige ska verka for anvandning och utveckling av
nationella, europeiska och internationella standarder inom viktiga omrédden
sasom miljo, sdkerhet och hilso- och sjukvérd samt socialtjinst.

3.1.3 Nationella strategier: Vision e-hdlsa 2025

For att fortsatt ta tillvara de mojligheter som digitaliseringen erbjuder och for
att stirka hilso- och sjukvardens och socialtjénstens langsiktiga utveckling
har staten och SKR ingétt en 6verenskommelse om Vision e-hélsa 2025. Den
gemensamma visionen ses 1 figur 1 nedan.

” Sverige ska vara bast i varlden pa att anvanda digitaliseringens och
e-halsans mojligheter i syfte att underlatta for manniskor att uppna
en god och jamlik halsa och valfard samt utveckla och starka egna
resurser for okad sjalvstandighet och delaktigheti samhallslivet.”

. . T Utvecklin
Individen Ratt rng .. 9
. . och siker och digital
som information . . .
informations- ' transformation
medskapare och kunskap . .
hantering i samverkan
Regelverk Standarder Enhetligare

begreppsanvanding

Figur 1. Vision e-hdlsa 2025 (En strategi for genomforande av Vision e-hdlsa
2025. Ndsta steg pd vigen 2020-2022, s. 8)

"Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1724 av den 2 oktober 2018 om inréttande av en gemensam
digital ingang for tillhandahallande av information, forfaranden samt hjélp- och problemldsningstjdnster och om

andring av forordning (EU) nr 1024/2012. The single digital gateway.
' Regeringens strategi for standardisering 26 juli 2018.
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[ strategin for dren 202020222 fastslas fyra inriktningsmal for
genomforandet: individen som medskapare, rétt information och kunskap,
trygg och sdker informationshantering, samt utveckling och digital
transformation i samverkan

Det forsta inriktningsmalet Individen som medskapare ska uppnas genom att
bland annat erbjuda digitala lI6sningar i hemmen for dldre och personer med
funktionsnedséttning, digitala 16sningar som alternativ till eller som
forberedelse infor ett personligt besok samt for att stodja de forsta tva, en
utveckling av den nationella infrastrukturen och dess bastjénster.

Malet med Rdtt information och kunskap ar att medarbetarna inom véarden
och omsorgen ska ha tillgang till bista tillgdngliga kunskap till exempel
genom att nationella register Over verksamheter och deras utbud
tillhandahalls.

Ett systematiskt informationssdkerhetsarbete ska garantera att malet 7rygg
och sdker informationshantering uppnas. Resurser for detta arbete méste
finnas 1 verksamheterna. En annan viktig uppgift dr skyddandet av kénsliga
personuppgifter. Faststdllandet av gemensamma principer for identitets- och
behorighetsstyrning genom samverkan kommer att underlétta inloggning 6ver
verksamhetsgrinser.

De prioriterade omrddena for mélet Utveckling och digital transformation i
samverkan &r att 6ka den digitala kompentensen pa alla nivaer och hér
betonas nodvéandigheten av ett livslangt ldrande eftersom yrkesroller och
teknik kommer att vara i stindig fordandring. Det kommer ocksa att behovas
ett samordnat och nationellt stod for att skapa forutsittningar for inforandet
av nya digitala 16sningar bade for de nya arbetssitt som blir mojliga och for
infoérandet av nya tekniska l6sningar.

3.1.4 Nationella strategier: Svenskt ramverk for digital samverkan

Syftet med ett svenskt ramverk for digital samverkan'? &r att stodja offentliga
organisationer att samverka digitalt och fungera effektivt tillsammans, till
nytta for privatpersoner, foretag och samhallet i1 stort. Genom utveckling av
digitala tjénster utifrdn gemensamma principer blir det ldttare att utbyta
information med andra och ateranvédnda l6sningar, och det blir 1
forlingningen mer kostnadseffektivt.

Ramverket har tagits fram i bred samverkan inom eSam'#. Det tar sin
utgidngspunkt i den nya versionen av European Interoperability Framework !>

12 https://ehalsa2025.se/bilagor/strategi-genomforande-av-vision-e-halsa-2025/

13 https://www.digg.se/globalassets/dokument/publicerat/publikationer/svenskt-ramverk-for-digital-samverkan.pdf
14 eSamverkan — ett medlemsdrivet program for samverkan mellan 27 myndigheter och SKR.

15 https://ec.europa.eu/isa2/eif en
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(EIF). EIF &r inarbetad i ramverket och anpassad till svenska forhdllanden
och forutsittningar. Ramverket ersétter de tidigare principerna for digital
samverkan som togs fram av E-delegationen.

Digital samverkan dr en formédga inom en organisation och involverar darfor
hela organisationen, exempelvis organisationsfunktioner som ledning,
verksambhet, arkitektur, juridik, sdkerhet. En viktig mélgrupp ar de som
arbetar med styrning och ledning inom digitalisering.

Ramverket innehéller 13 grundldggande principer som ska stddja offentliga
organisationer i att utveckla formégan till digital samverkan. Principerna
anger riktningen, dr generella till sin karaktér och &r ténkta att ha en l4ng
livscykel.

3.2 Befintliga forfattningskrav pa entydig och strukturerad
dokumentation

Det finns i1 dag krav i forfattningar pd hélso- och sjukvarden och
socialtjinsten att bedriva sin verksamhet pa ett sékert sitt, i samarbete med
andra verksamheter och under fortlopande kvalitetsutveckling. Inom bade
hilso- och sjukvérd och socialtjinst dr det grundldggande med en
andamalsenlig dokumentation. I Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad finns bestdmmelser om att dokumentationen 1 hilso- och sjukvérden och
socialtjénsten ska vara vil strukturerad och tydligt utformad och att den ska
vara entydig. For att uppna entydighet ska verksamheterna i tillimpliga delar
anvinda sig av vissa kodverk, klassifikationer, blanketter och standardiserade
mallar med mera.

3.2.1 Generella kvalitetskrav

Det yttersta ansvaret for virdgivare och den som bedriver socialtjinst
avseende kvaliteten i hélso- och sjukvéarden respektive socialtjdnsten regleras
1 hélso- och sjukvardslagen (2017:30) respektive socialtjanstlagen
(2001:453). I dessa lagar finns dven bestimmelser om att kvaliteten 1
verksamheterna systematiskt och fortlopande ska utvecklas och sdkras.
patientsdkerhetslagen (2010:659) finns krav pa vardgivaren att planera, leda
och kontrollera verksamheten pa ett sétt som leder till att kravet pa god vérd 1
hilso- och sjukvérdslagen respektive tandvardslagen (1985:125)

uppritthalls. !’

16I

I Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete finns krav och

165 kap. 4 § hilso- och sjukvardslagen och 3 kap. 3 § socialtjénstlagen.
173 kap. 1 § patientsikerhetslagen.
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rekommendationer till virdgivare och den som bedriver socialtjdnst pa hur
kvaliteten 1 verksamheten ska utvecklas och sikras. De ansvariga aktdrerna
ska identifiera, beskriva och faststélla de processer i verksamheten som
behovs for att sikra verksamhetens kvalitet. Processerna och rutinerna ska
sdkerstdlla bland annat kraven pa att dokumentationen i verksamheten
uppfylls. Vidare ska vardgivaren och de som bedriver socialtjdnst identifiera
de processer diar samverkan behdvs for att forebygga att patienter drabbas av
vardskada. Det ska genom processerna och rutinerna sédkerstéllas att
samverkan mojliggors savil inom verksamheten som med andra aktérer. '® Se
vidare om samverkan i avsnittet nedan.

Vardgivare och den som bedriver socialtjinst ska bygga upp ledningssystemet
for verksamheten utifrén kraven i SOSFS 2011:9. Genom ett allmént rad i
foreskrifterna tydliggdrs att standarder, tekniska specifikationer och andra
modeller for kvalitets- och verksamhetsutveckling kan anvandas som stod da
ett ledningssystem ska byggas upp. I Socialstyrelsens handbok ' till lednings-
systemsforeskrifterna anfors att inom ramen for Socialstyrelsens arbete med
nationell informationsstruktur beskrivs vissa processmodeller i1 vérd- och
omsorgsverksamhet. Sddana modeller kan anvéndas som stod vid fram-
tagandet av processer.

3.2.2 Krav pa samverkan

Krav pa att hilso- och sjukvéarden och socialtjansten ska kunna samverka
inom sina respektive omraden och med varandra uttrycks ocksa pa olika sétt i
lagstiftningen. Samverkan sévil internt som externt &r en forutsdttning for att
sakra kvaliteten pd de insatser som ges inom socialtjdnsten och for att
forebygga vérdskador i1 hélso- och sjukvérden.

Ett 6vergripande krav pa samverkan som anges i1 hélso- och sjukvérdslagen,
avseende bade regioner och kommuner, dr att de vid planeringen och
utvecklingen av hilso- och sjukvérden ska samverka med samhéllsorgan,
organisationer och vérdgivare. En precisering av denna samverkansskyldighet
bestér 1 regionens skyldighet att till kommunerna inom regionen avsétta de
lakarresurser som behdvs for att kommunerna ska kunna fullgéra sina
uppgifter inom hélso- och sjukvérden, det vill sidga att tillhandahalla hilso-
och sjukvard i sérskilt boende, 1 dagverksamhet och i vissa fall i hemsjuk-
vard.?® Den regionanstillda likarens uppgift ir att regelbundet besoka de
boende och ge stod till Gvriga professioner. Likaren ska i den kommunala

18 4 kap. 5 och 6 §§ SOSFS 2011:9.

1 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Handbok for tillimpningen av féreskrifter och allminna rad
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

2016 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen.
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véarden dven akut kunna ge nddvéndiga insatser i olika boendeformer dar
kommunen ansvarar for virden.

Ett annat exempel pa krav pa samverkan &r skyldigheten for regionen att
tillsammans med kommunen uppritta en individuell plan nér den enskilde har
behov av insatser bade frdn hélso- och sjukvarden och fran socialtjansten.
Planen ska uppréttas om regionen eller kommunen beddmer att den behdvs
for att den enskilde ska fa sina behov tillgodosedda och om den enskilde sam-
tycker till det. Arbetet med planen ska pabédrjas utan drdjsméal.2! Motsvarande
bestimmelse finns i socialtjinstlagen.??

Ytterligare exempel finns i en sérskild lag om samverkan. I lagen (SFS
2017:612) om samverkan vid utskrivning fran sluten hélso- och sjukvérd,
regleras att om en patient efter utskrivning frén sluten vard behover insatser
frdn bade region och kommun i form av hélso- och sjukvard eller socialtjinst,
ska en samordnad individuell planering genomforas av representanter for de
enheter som ansvarar for insatserna.

Nar det géller barn som far illa finns ocksa krav pé socialtjansten och hilso-
och sjukvarden att samverka. Detta regleras savil i socialtjanstlagen som i
hélso- och sjukvardslagen.?

3.2.3 Krav pa dokumentationen i hdlso- och sjukvarden

Patientdatalagen (2008:355) reglerar vardgivarnas hantering av
personuppgifter och dokumentation. Lagen kompletterar EU:s dataskydds-
forordning.?* Informationshanteringen inom varden ska vara organiserad s
att den tillgodoser patientsékerhet och god kvalitet samt framjar
kostnadseffektivitet.?

Syftet med att fora en patientjournal ar i forsta hand att bidra till en god och
sdker vard av patienten. En patientjournal dr enligt bestimmelsen &ven en
informationskalla for

e patienten

e uppfdljning och utveckling av verksamheten
e tillsyn och rattsliga krav

e uppgiftsskyldighet enligt lag

2116 kap. 4 § hilso- och sjukvérdslagen.

222 kap. 2 § socialtjinstlagen.

2 5 kap. 1 a § socialtjéinstlagen och 5 kap. 8 § hélso- och sjukvardslagen.

24 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphédvande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hér férkortad dataskyddsférordningen.

% 1 kap. 2 § patientdatalagen.
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e forskning.?®

De journalhandlingar som upprittas inom hélso- och sjukvéarden ska vara
skrivna pa svenska, vara tydligt utformade och sa liatta som mdjligt att forsta
for patienten.?’

I patientdatalagen finns ocksa olika regler som mdjliggor utlimnande pa
medium for automatiserad behandling och direktatkomst mellan olika
myndigheter som bedriver hélso- och sjukvédrd inom samma region eller
kommun. En vardgivare far ocksd medge en enskild direktitkomst till
uppgifter om sig sjélv. Det dr ocksd under vissa omsténdigheter tillatet med
direktatkomst mellan olika vérdgivare (sammanhéllen journalféring).?® Det 4r
reglerna om sammanhallen journalféring som tillimpas nir regionerna och
kommunerna utbyter journaluppgifter genom nationell patientdversikt (NPO).
I NPO kan behérig vardpersonal med patientens samtycke ta del av
journalinformation som registrerats hos andra regioner, kommuner eller
privata vardgivare. Tjansten finansieras av regioner och kommuner och
forvaltas av Inera.

I 7 kapitlet patientdatalagen finns bestimmelser om kvalitetsregister. Med
kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inréttats sérskilt for &ndamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska
mojliggora jaimforelse inom hilso- och sjukvarden pa nationell eller regional
niva.

3.2.4 Krav pa dokumentationen inom socialtjansten

Generellt kan ségas att den réttsliga regleringen for informationshantering
inom socialtjdnsten inte &r lika omfattande som den for hilso- och
sjukvarden. Exempelvis regleras inte dokumentationsfragorna sérskilt
utforligt for socialtjdnsten, medan det for hilso- och sjukvardens del finns en
lang tradition av detaljerade forfattningsbestimmelser kring journalforingens
innehall med mera. De regler som styr handlédggning och dokumentation i
socialtjansten aterfinns framfor allt i forvaltningslagen, socialtjédnstlagen och
de sdrskilda lagarna om vard av unga, vard av missbrukare samt stéd och
service till vissa funktionshindrade. I lagen (SFS 2001:454) om
personuppgiftsbehandling 1 socialtjdnsten finns bestimmelser som behandling
av personuppgifter som kompletterar EU:s dataskyddsforordning.

26 3 kap. 2 § patientdatalagen.
272 kap. 13 § patientdatalagen.
28 6 kap. patientdatalagen.
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3.2.5 Krav pa strukturerad dokumentation i halso- och sjukvarden och
socialtjansten

Socialstyrelsen har enligt sin instruktion i uppgift att skapa och tillhandahélla
enhetliga begrepp, termer och klassifikationer inom sitt verksamhetsomréade
samt att skapa, beskriva och tillhandahélla en andamaélsenlig informations-
struktur inom verksamhetsomradet.?

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad erbjuder regler f6r
dokumentation for savil hélso- och sjukvard som socialtjinst. [ bada dessa
forfattningar finns bestimmelser om att dokumentationen ska vara entydig.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2016:40) om
journalforing och behandling av personuppgifter i hidlso- och sjukvarden
uttrycks kravet pé entydighet i kap. 5 om patientjournalens struktur och
innehall.

Vardgivaren ska sikerstilla att de uppgifter som finns dokumenterade i en
patientjournal finns tillgdngliga pa ett 6verskadligt sitt for den hilso- och
sjukvardspersonal som #r behdrig att ta del av uppgifterna.®® Enligt det
allménna rad som hor till bestimmelsen bor de delar av en patients journal
som hor till en och samma individanpassade vardprocess hallas samman.

Vérdgivaren ska enligt foreskriften sdkerstélla att uppgifterna i en
patientjournal ir entydiga.’! For att forsikra sig om att uppgifterna ir
entydiga bor vardgivaren enligt det allménna radet till bestimmelsen anvédnda
foljande publikationer, nér de &r tillampliga:

e Socialstyrelsens termbank

e Internationell statistisk klassifikation av sjukdomar och relaterade
hilsoproblem (ICD-10-SE)

e Klassifikation av vardatgirder (KVA)
e Klassifikation av funktionstillstand, funktionshinder och hilsa (ICF)

e Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms (Snomed
CT).

Motsvarande reglering finns for socialtjénsten i Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rad (SOSFS 2014:5) om dokumentation i verksamhet som
bedrivs med stéd av SoL, LVU, LVM och LSS.

24 § 8 och 9 forordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
30 5 kap. 1 § SOSFS 2016:40.
31’5 kap. 2 § SOSFS 2016:40.
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Journalanteckningar och andra handlingar som upprittas och som hor till den
enskildes personakt ska enligt foreskrifterna vara vél strukturerade och tydligt
utformade. Termer som anvinds i dokumentationen ska sé langt som mojligt
vara entydiga. I det tillhérande allminna radet rekommenderas att den som
bedriver verksamhet sa langt mojligt bor anvédnda sig av verksamhets-
anpassade kodverk, klassifikationer, blanketter och standardiserade mallar for
dokumentation.

Den som bedriver verksamhet bor vidare i tillimpliga delar anvinda
e Socialstyrelsens termbank

e Socialstyrelsens svenska version av WHO:s publikation
”Klassifikation av funktionstillstand, funktionshinder och héilsa” (ICF)

e Socialstyrelsens svenska version av WHO:s publikation
”Internationell klassifikation av funktionstillstand, funktionshinder
och hélsa, barn- och ungdomsversion” (ICF-CY).

3.2.6 Uppgiftsskyldighet till olika myndigheter och register

Utover att hélso- och sjukvéarden och socialtjansten har behov av att utbyta
information inom och mellan sina verksamheter s& har de ansvariga aktdrerna
ocksa skyldighet att [damna uppgifter till olika myndigheter och
myndighetsregister. Denna rapporteringsskyldighet stéller ocksa krav pé i
vilket format uppgifterna ska lamnas. Ibland stills kraven genom att det de
facto krdvs ett inrapporteringssystem, men ibland regleras det genom
foreskrifter.

Nar det till exempel giller inrapporteringen till Socialstyrelsens
cancerregister regleras i vilket format uppgifterna ska ldmnas 1
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2016:7) om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens cancerregister.

Ett annat exempel pa hur myndigheter kan styra utformningen av information
ar anmilningen av smittsamma sjukdomar till Folkhidlsomyndigheten.
Ansvarig ldkare kan antingen gora en anmaélan pé en vanlig blankett eller
elektroniskt genom webbplatsen Sminet.

3.3 Specifikationer och verksamhetsutveckling

Det uppdrag som E-hdlsomyndigheten fétt gir i huvudsak ut pa att
tillgéngliggora och forvalta e-hdlsospecifikationer. Ett av huvudsyftena med
att tillgéngliggora specifikationer ar att de ska gé att ateranvinda och kunna
tillampas pd samma sétt. Darfor dr det viktigt att forsta hur specifikationer tas

32 4 kap. 8 § SOSFS 2014:5.
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fram. Specifikationer kan grovt delas in i tva kategorier beroende pé syftet
med deras framtagande:

1. Specifikationer som skapas i syfte att anvidndas for ett visst system
eller en viss organisation. De specifikationerna &r svérare att
ateranvéanda for andra aktorer. Férre perspektiv har beaktats 1
framtagandet och ofta dr de inte framtagna for att fungera i en storre
helhet.

2. Specifikationer som skapas i syfte att dteranvindas av flera system och
flera organisationer.

Specifikationer utvecklas®?, tillgéingliggors och anvinds inte isolerat utan
paverkas av andra pagdende aktiviteter bade pé lokal och nationell niva. For
att fa ut storst nytta av tillgédngliggdrandet av specifikationer maste detta
darfor utforas 1 samklang och 1 koordination med flera andra aktiviteter.
Specifikationer kan anvdndas som ett stdd och en styrmekanism for
verksamhetsutveckling; darfor ar det klokt att utgé fran
verksamhetsutvecklingsprocessen nér ekosystemet for specifikationer
beskrivs. Overgripande kan aktiviteterna delas upp i tre kategorier:

1. Verksamhetsutveckla — Specifikationer anvinds genom hela
verksamhetsutvecklingsprocessen, men anvénds pa olika sitt i de olika
faserna.

2. Stddja verksamhetsutvecklingen — Att utveckla och tillgdngliggdra
specifikationer kan ses som ett stod for verksamhetsutveckling. Aven
utveckling av standarder utgor ett stod.

3. Styra verksamhetsutvecklingen — Med hjdlp av specifikationer kan
man styra verksamhetsutvecklingen. Det kan till exempel gélla beslut
att anvénda specifikationer, koppla ekonomiska incitament till
implementation av specifikationer i verksamheten eller besluta om
insatser for att utveckla specifikationer eller standarder.

3.3.1 Verksamhetsutveckling

I verksamhetsutveckling dr det viktigt att forstd pa vilket sitt specifikationer
anviands i de olika faserna i verksamhetsutvecklingsprocessen.

33 Med utveckla” menas bade skapa och vidareutveckla i detta sammanhang.
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Som utgangspunkt for att visa hur och pé vilket sétt specifikationer kan
anvindas har E-delegationens verksamhetsutvecklingsprocess i Metod for
3433 anvints (se figur 2).

Utveckling i Samverkan

Identifiera e Detaljera
behov lésnings- vald Initiera Utveckla Inféra
alternativ ldsning

Figur 2. E-delegationens Metod for Utveckling i Samverkan.

Anvéndningen av specifikationer kan forekomma genom hela
verksamhetsutvecklingscykeln®® — fran identifierat behov till realiseringen av
nyttor, men olika typer av information rorande specifikationerna behdvs i de
olika faserna i verksamhetsutvecklingsprocessen. Specifikationer kan
anvindas for att egenutveckla nya l6sningar, vidareutveckla eller konfigurera
befintliga 16sningar eller som underlag fér upphandling.

3.3.1.1 ldentifiera behov och ta fram |I6sningsalternativ

I de forsta stegen handlar mycket om att beddma nyttor, kostnader samt
tidsatgang for framtagning av specifikationer samt om att ta fram olika
16sningsalternativ. Arbetet innebér att samla in kringinformation, goda
exempel, anvindningsgrad samt mognad och kvalitet {for att de framtida
specifikationerna ska vara anvdndbara.

3.3.1.2 Detaljera vald I6sning och initiera

Behoven detaljeras och fordjupas i kravstéllningen. Om specifikationer
saknas skapas de ofta i form av en kravspecifikation som ir skraddarsydd for
den organisation och den 16sning som man avser utveckla eller upphandla.
Dessa kravspecifikationer d4r som regel inte tdnkta att kunna ateranviandas av
andra organisationer eller 16sningar. Om det finns tillgéngliga specifikationer
tittar man pa dem 1 detalj och bedomer om de uppfyller de krav som finns
eller om eventuella avsteg behover goras. Specifikationer kommer sedan att
ingd som konstruktionsunderlag eller upphandlingsunderlag.

3*http://www.esamverka.se/download/18.7¢78478715310f33aa51¢815/1464273016178/Metod%20f%C3%B61%20ut
veckling%?20i%20samverkan%201.1.pdf

3 En annan tinkbar modell skulle kunna vara Socialstyrelsens metodstdd for att strukturera och koda information for
elektronisk hantering. Dock har detta metodstdd bedomts alltfor snévt for att ticka hela ekosystemet for
e-hdlsospecifikationer. Bland annat fokuserar metoden pa utveckling och inte anvindning i till exempel
upphandlingar. Se vidare https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-
dokument/artikelkatalog/klassifikationer-och-koder/2018-2-8.pdf.

36 3¢ vidare http://www.esamverka.se/stod-och-vagledning/vagledningar-a---o/metod-for-utveckling-i-
samverkan.html
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3.3.1.3 Utveckla och infora

Nar en 16sning utvecklas eller konfigureras anvinds de detaljerade
specifikationerna som underlag. Det gors oberoende av pa vilket sitt
utvecklingen sker: om det dr egenutveckling for informationsutbyte,
konfiguration av formuldr eller mallar i eget system eller som ett
upphandlingsunderlag. I bdda fallen underlittar det om specifikationen ocksa
ar beskriven i ett maskinldsbart format.

Specifikationer anvédnds ocksa i testfasen for att verifiera att
implementationen &r i enlighet med specifikationen. Om specifikationen
paketeras med testfall och testdata kan delar av detta arbete automatiseras.

3.3.1.4 Etablera férvaltning och realisera nyttor

Specifikationer &r ett kunskapsunderlag for forvaltningen och viktiga for att
upprétthélla it-system 6ver tid. Specifikationer dr da en del av
dokumentationen av it-systemen.

3.3.2 Stod for verksamhetsutveckling

Denna grupp av aktiviteter relaterade till specifikationer kan ses som ett stod
for verksamhetsutveckling. Exempel pd dessa aktiviteter &r: tillgdngliggora
specifikationer, ta fram specifikationer, utveckla standarder och utveckla
verktyg.

3.3.2.1 Tillgangliggoéra specifikationer

For att anvdnda specifikationer behdver den som ska anvianda dem hitta, na
och forsté specifikationerna. Det krdvs en forvaltning for att gruppera och
beddma specifikationer samt en teknisk plattform for tillgdngliggdrandet. Om
detta ska vara mojligt bor specifikationerna helst beskrivas med metadata pé
ett enhetligt sétt som bygger pd en gemensam s kallad metadatamodell. Det
behdvs ocksa en process och en metod som helst bygger pd gemensamma
grundprinciper for att bedoma specifikationer.

3.3.2.2 Ta fram specifikationer

Att ta fram en specifikation som underlag for en viss organisation eller ett
visst system skiljer sig fran att ta fram en generell specifikation som ar ténkt
att kunna anvindas av flera. Specifikationer som &r organisations- och
systemoberoende kraver mer eftertanke. For att undvika att specifikationen
blir beroende av organisation och system krédvs en bred férankring och ett
brett deltagande av olika kompetenser och olika verksamheter. Med manga
aktorer involverade i framtagandet blir aspekter som Oppenhet och
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transparens 1 framtagningsprocessen viktiga. Det skapar tillit och borgar for
ett brett anvindande och en enklare beslutsprocess. Arbetet ar darfor mer tids-
och resurskridvande och ingdr sillan i vanlig verksamhetsutveckling.

3.3.2.3 Utveckla standarder

Till skillnad frén specifikationer ar standarder ofta 6vergripande och
generella. Syftet dr ofta att man ska kunna tillampa en standard i ménga olika
situationer. Standarder dr mycket viktiga for specifikationer, de skapar en
struktur pa en hogre niva och ofta ett gemensamt sprak. Darfor bor
specifikationer bygga pa standarder.

Ibland saknas standarder pa ett omrade. Standarder kan ocksa vara foraldrade
och inte fullt relevanta i ett nuldge. Darfor kan det finnas behov av att
utveckla eller uppdatera standarder sa att de fortsétter vara relevanta som bas
for specifikationer. Detta arbete utfors ofta i en internationell miljé med
manga faser och deltagare och déarfor kan dessa processer vara ldngdragna.

3.3.2.4 Utveckla verktyg

For att underlitta skapandet av specifikationer som dr harmoniserade kan det
behdvas verktyg av olika slag; det kan handla om referensmodeller,
referensarkitekturer, metoder eller it-verktyg for att hantera kodverk.

3.3.3 Styrning av verksamhetsutveckling

For att driva pé utvecklingen gér det dven att styra med hjélp av
specifikationer. Olika styrmekanismer ger olika effekt. Den forsta
styrmekanismen ar att formellt klassificera specifikationer som “nationella
gemensamma’”. Obligatorisk anvindning av specifikationer eller ekonomiska
incitament for implementation av specifikationer dr andra typer av
styrmekanismer. Ekonomiska incitament {or framtagande av specifikationer
eller standarder som saknas eller dr i behov av uppdatering dr ocksé en mojlig
styrmekanism.

Dessa styrmekanismer har stor padverkan pa bade riktningen och
utvecklingstakten for skapande och anvéndning av specifikationer. Det &r
ocksa ett viktigt instrument for att uppné de visioner och strategier som
regeringen satt. Man kan alltsd se dessa styrmekanismer som ett
policyinstrument for regeringens politik.
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4. Ekosystemet for e-halsospecifikationer

Enligt uppdraget ska E-hdlsomyndigheten ”gora en fordjupad analys rérande
befintlig ansvarsfordelning for fragor som ror t.ex. standardisering och
gemensamma specifikationer inom hélso- och sjukvard och socialtjidnst.” och
“lyfta fram befintliga stodstrukturer”. For att mojliggéra denna analys har det
genomforts en genomlysning av aktorerna inom omradet och befintliga
stodstrukturer.®’

Detta kapitel ar strukturerat utifran aktorer pa bade strategisk och operativ
niva. Forst beskrivs och illustreras ekosystemet for e-hélsa dversiktligt via
verktyget Aktorskartan. Direfter presenteras mer ingdende nigra nationella
aktorer som tar fram, forvaltar och tillgdngliggdr e-hdlsospecifikationer och
relevanta stodstrukturer.

4.1 Ekosystemet for e-hidlsospecifikationer pa overgripande
niva
En genomlysning av aktorerna inom omradet och deras bidrag har genomforts
som ett sétt att skapa en gemensam bild att utga ifran 1 det kommande arbetet
sa att befintliga verksamheter eller projekt kompletteras och stods.
Genomlysningen har visualiserat komplexiteten och méngden av aktorer i ett
ekosystem for specifikationer inom hélso- och sjukvérd och socialtjénst. I
arbetet har Aktorskartan anvénts som verktyg — det ar framtaget av
arbetsgrupperna for standardisering och enhetligare begreppsanvéandning
inom ramen for Vision e-hilsa 2025. Aktorskartan &r ett enkelt verktyg som
kan stodja planeringen av det praktiska arbetet; verktyget kan ocksé anvéndas
for att identifiera och ringa in aktorer eller aktiviteter och ansvarsomraden.
For en mer utforlig redovisning och illustration av aktdrerna inom omradet, se
figur 3 och bilaga 5.

Kartldggning av aktdrerna inom ekosystemet visar att det dr svart att generellt
och tydligt avgransa exakt vilket ansvar varje aktor har i arbetet med
specifikationer. I praktiken dr ansvarsomradena dverlappande och kan se
olika ut 1 olika sammanhang. Arbetet med Aktorskartan har visat att det finns
langt fler aktorer som verkar inom omradet én vad de flesta tror.

37 Regeringsuppdrag S2019/01521/FS.
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P4 den styrande internationella nivén paverkas arbetet med specifikationer

direkt av flera av de arbeten som pagar inom Europeiska unionen. Inom

ramen for e-HAction pagar arbete med att ta fram europeiska specifikationer
for patientoversikter och e-recept ver landsgrinserna, laboratorieresultat,

medicinsk bild och epikriser som direkt kommer att paverka det svenska

arbetet med de gemensamma nationella specifikationerna. Pa den styrande
nationella nivan ar flertalet departement direkt inblandade.
Socialdepartementet har den mest direkta paverkan pa specifikationsarbetet

inom hilso- och sjukvérd samt socialtjdnst genom sitt overgripande ansvar pa
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omrédet, men ocksd genom arbetet med Vision e-hélsa 2025.
Utrikesdepartementet har tagit fram Regeringens strategi for
standardisering®®, Kulturdepartementet och Infrastrukturdepartementet
paverkar omradet indirekt genom arbetet med specifikationer inom
samhdllssektorn i stort. Néringsdepartementet, Socialdepartementet och
Utbildningsdepartementet star bland annat for Life Science-strategin som
ocksa paverkar arbetet med specifikationerna.

Manga av de statliga myndigheterna dr ocksa direkt inblandade béade i
styrningen av specifikationer och i det mera praktiska arbetet med att ta fram
dem. Socialstyrelsen har en framtrddande roll och har tagit fram ett flertal
specifikationer for bade hélso- och sjukvérd och socialtjénst:
Uppmairksamhetsinformation och Individens behov i centrum for att nimna
nagra. E-hdlsomyndigheten spelar tillsammans med Lakemedelsverket en
viktig roll vad giller specifikationer inom ldkemedelsomradet. Riksarkivet
och DIGG arbetar pa nationell niva med specifikationer pa en
forvaltningsgemensam och samhallsdvergripande niva, vilket dven paverkar
hilso- och sjukvérd och socialtjdnst. Manga andra myndigheter som
Forsékringskassan, Folkhdlsomyndigheten, Inspektionen for vird och omsorg
(IVO) och Skatteverket har ett direkt inflytande pa informationsoverforing till
och fran hilso- och sjukvard och socialtjinst. Aven statliga bolag som
Research Institutes of Sweden RISE AB arbetar aktivt med att ta fram
specifikationer inom omrédet.

Standardiseringsaktorerna dr manga pa bade internationell och nationell niva
— till exempel ISO, CEN, SIS — och de har en direkt paverkan pa vad som ska
dokumenteras och hur, genom de olika standarder som finns inom omrédet.

Regioner och kommuner ér bade skapare av specifikationer och nyttjare av
desamma i sina ménga verksamhetssystem. I merparten av
informationsutbytet inom sektorn ingér regioner och kommuner som part i
flodet antingen som mottagare eller avsédndare, ibland bade och, vilket gor
dem till mycket viktiga parter i detta arbete. SKR har stort inflytande inom
omradet bland annat genom kunskapsstyrningsorganisationen samt
organisationen for Nationella kvalitetsregister som bada kommer att vara
viktiga parter i arbetet med e-hdlsospecifikationer. Inera bidrar bland annat
genom sina tjdnstekontrakt och de nationella tjénsterna till de mer tekniska
specifikationerna. Situationen for de privata vird- och omsorgsgivarna ar
ndgot annorlunda, men d@ven de kommer att fa positiva effekter av
mojligheterna som foljer av anvéindandet av specifikationerna och den
standardisering och strukturering det kommer att medfora.

38 Regeringens strategi for standardisering 26 juli 2018.
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It-leverantorer tillsammans med olika branschorganisationer har stort intresse
av, och bidrar till att, specifikationer och nyttorna med dessa kommer pa
plats. De har dven en kunskapsbas som kan bidra i utvecklingsarbetet.

Flertalet professionsforeningar har redan arbetat mycket aktivt med att, for de
professioner de foretrader, ta fram terminologier och dokumentationssitt som
kan utgora en grund for specifikationer pa nationell niva.

Patient- och brukarorganisationer har dnnu inte varit aktiva inom detta
omrade, men foretrader de som i slutdndan ska fi den storsta nyttan genom en
Okad patient- och brukarsédkerhet och dven en 6kad réttssékerhet i vard och
omsorg. De kommer framdver att vara en viktig part i arbetet genom att de
kan bidra med ett patient- och brukarperspektiv.

Inom ldkemedelsomrédet finns det redan ett stort antal specifikationer pa
plats som anvinds for att stodja flodet av information mellan apoteken,
varden och lakemedelsindustrin. Informationen omfattar allt fran
biverkningsrapportering till information om produkter, lagerstatus samt de
nationella tjansterna som tillhandahalls av E-hdlsomyndigheten och
Likemedelsverket. I och med inférandet av Nationella ldkemedelslistan
kommer d@ven FHIR-profiler som tagits fram inom ramen for det arbetet att
bdrja anvindas.

4.2 Nationella aktorer och stodstrukturer som tar fram,
tillgangliggor och forvaltar specifikationer

Syftet med aktorskartan &r att beskriva befintlig ansvarsfordelning for fragor
som ror till exempel standarder och gemensamma specifikationer inom hélso-
och sjukvard och socialtjdnst samt sektorns granssnitt mot andra it-losningar
inom den offentliga sektorn.

I detta avsnitt presenteras mer ingdende

e aktdrer som inom hilso- och sjukvérd och socialtjidnst pa nationell
sektorsspecifik niva ansvarar for antingen stod till framtagning eller
for framtagning och tillgdngliggdrande av specifikationer 1 sig:
E-hédlsomyndigheten, Socialstyrelsen, SKR och Inera,

e aktdrer som har ansvar pa en nationell generisk niva: DIGG och
Riksarkivet,

e andra aktorer som har en viktig roll i framtagning av standarder inom
hilso- och sjukvérd och socialtjanst: SIS och HL7 Sverige.

Endast aktiviteter som dr relevanta for specifikationer och standarder har
tagits med. Under varje aktor presenteras dven stodstrukturer som aktéren
ifraga ansvarar for. En stodstruktur kan alltsd utgoras bade av ett ramverk,
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som NI, och av grupperingar inom och mellan de olika aktorerna. Till
stodstruktur kan dven rdknas andra ramverk pa mer strategisk niva, som till
exempel Vision e-hdlsa 2025 och i viss mén dven forfattningskrav. (Dessa har
redan behandlats ovan, 1 avsnitt 3.2 och 3.3.)

4.2.1 Myndigheten for digital forvaltning (DIGG)

Myndigheten har uppdraget att samordna och stddja den
forvaltningsgemensamma digitaliseringen i syfte att gora den offentliga
forvaltningen® mer effektiv och indamalsenlig. Myndigheten ansvarar for
den forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen och nationella digitala
tjanster for hela den offentliga sektorn. Arbetet med den digitala
infrastrukturen och de digitala tjdnsterna innebér bland annat framtagning och
utveckling av specifikationer och stdddokumentation. Myndigheten bistéar
regeringen med underlag for utvecklingen av digitaliseringen av den
offentliga forvaltningen, samt foljer och analyserar utvecklingen.

Regeringen har ocksé utsett DIGG som samordnare av det nationella arbetet i
Sverige for inférandet av en gemensam digital ingdng for medborgare i
Europa. Forordningen om gemensam digital ingdng* forutstter att en
uppgift endast ska behdva registreras en ging, vilket kommer att innebéra att
svenska myndigheter ska underlétta utbyte av uppgifter med andra europeiska
myndigheter for att gora det enklare for medborgaren. Det stéller krav pa ett
vil fungerande och sédkert informationsutbyte, vilket dr ndgot som ocksa
kommer att vara en del i de 16sningar och specifikationer som behover tas
fram fOr att uppfylla forordningen. Detta samordningsarbete kommer att vara
en viktig drivkraft for specifikationsarbetet pa nationell niva.

DIGG har tillsammans med Bolagsverket, Lantmaéteriet, Myndigheten for
samhéllsskydd och beredskap (MSB) samt Skatteverket fatt i uppdrag att
tillsammans etablera ett nationellt ramverk for grunddata inom den offentliga
forvaltningen. Under uppdraget som pagar under 2020, ska det nationella
ramverket och gemensamma egenskaper etableras och principer och riktlinjer
ska tas fram. Uppdraget innebar framtagning av modeller och specifikationer
for grunddatadoménerna person, foretag, fastighetsinformation och
geografisk information. Arbetet har en néra koppling till
E-hilsomyndighetens forstudie om hantering av grundldggande gemensam
informationsmodell f6r verksamhet och organisation inom vard, omsorg och
apotek (GIMVO).*!

3% Kommuner, regioner och statliga myndigheter.

4 Buropaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1724 av den 2 oktober 2018 om inréttande av en gemensam
digital ingang for tillhandahallande av information, forfaranden samt hjdlp- och problemlosningstjanster och om
andring av forordning (EU) nr 1024/2012. The single digital gateway.

41 https://www.chalsomyndigheten.se/om-e-halsa/gimvo-gemensam-informationsmodell/
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Regeringen har ocksa uppdragit at DIGG att — tillsammans med Bolagsverket,
Domstolsverket, E-hdlsomyndigheten, Forsidkringskassan, Lantmiteriet,
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap, Riksarkivet samt
Skatteverket — etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
informationsutbyte.*” Myndigheterna ska gemensamt ta fram en limplig
struktur med gemensamma arbetsformer, rutiner, organisation och
ansvarsfordelning for analys, kravstéllning, utveckling och forvaltning av de
byggblock® som ska ing4 i infrastrukturen. Nigra av de byggblock som
direkt kommer att paverka specifikationsarbetet inom vard- och omsorg ar

e API-hantering och metadata, som sétter ramar for hur tekniska
grianssnitt bor beskrivas,

e Mina Ombud, som bland annat kommer att skapa en gemensam
informationsmodell och API:er for att utbyta information dir nagon
foretrader nagon annan, till exempel fullmakter eller god man,

e Mina Arenden, som bland annat kommer att skapa en gemensam
informationsmodell och APl:er for att hantera individens eller
foretagets drenden 1 den offentliga forvaltningen.

DIGG har ocks3 enligt sin instruktion** i uppdrag att samordna fragor om
gemensamma standarder, format, specifikationer och liknande krav for den
offentliga forvaltningens elektroniska informationsutbyte. Samtidigt som
berdrda aktdrer inom hélso- och sjukvérd och socialtjanst behover forhélla sig
till de rekommendationer som DIGG ger avseende standarder, specifikationer
format och modeller kommer det att finnas ett behov av samordning av fragor
som ror doménspecifika standarder for dokumentation och informationsutbyte
inom sektorn hilso- och sjukvérd och socialtjinst.

4.2.1.1 DIGG och Sveriges dataportal

Regeringen har dven givit DIGG i uppdrag att 6ka den offentliga
forvaltningens formaga att tillgdngliggdra 6ppna data samt bedriva 6ppen och
datadriven innovation. Detta uppdrag ir ett viktigt arbete for att fa fram ett
gemensamt sitt att beskriva specifikationer och data som bygger pa
internationella standarder. Dock &r detta generellt for hela den offentliga
sektorn och uppfyller troligen inte alla de specifika behov som finns inom
hélso- och sjukvard och socialtjénst. Dérfor kan specifikationer for hélso- och

42 https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2019/12/uppdrag-att-etablera-en-forvaltningsgemensam-digital-

infrastruktur-for-informationsutbyte/
+ https://www.digg.se/globalassets/dokument/publicerat/publikationer/slutrapport-sakert-och-effektivt-

informationsutbyte-inom-den-offentliga-sektorn.pdf
4 4§ 2 forordningen (2018:1486) med instruktion for Myndigheten for digital forvaltning.
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sjukvard och socialtjdnst behdva forddlas utan att for den delen bryta mot de
standarder som DIGG tar fram.

I mars 2020 delredovisade DIGG resultatet fran regeringsuppdraget om ppna
data, datadriven innovation. En av uppgifterna i uppdraget var att DIGG
skulle vidareutveckla den nationella plattformen Oppnadata.se vars frimsta
syfte hade varit att tillgdngliggora 6ppna data 1 enlighet med PSI-direktivet
(public sector information)*’ genom att tillhandahalla metadata om dessa och
lankar for att kunna hdmta data. Vidareutvecklingen har lett till att portalen
Dataportal.se skapats ddr standarder for beskrivningar av APlL:er,
specifikationer, begrepp och modeller har tagits eller kommer att tas fram.

I utvecklingsarbetet i det uppdraget togs det bland annat fram en svensk profil
av den europeiska metadataspecifikationen DCAT-AP som fick namnet
DCAT-AP-SE 2.0.0.%

I och med att malséttningen med portalen breddades sa att den skulle utgora
ett grundldggande verktyg for att frimja datadriven samverkan och innovation
fick portalen ett nytt och mer passande namn och kommer att lanseras under
2020 under namnet Sveriges dataportal. Oppnadata.se kommer d3 att stéingas
ned.

De nya planerna for vidareutveckling av Sveriges dataportal innebér ett
bredare synsitt dar portalen ska fungera som en mdjliggorare for Government
as a Platform (GaaP), vilket innebér att inte bara data ska vara tillgéngliga
utan ocksd API:er, riktlinjer, verktyg och programvaror. Syftet ar att ge
grundlidggande verktyg for datadriven samverkan och innovation och bidra till
okad utveckling av integrerade och sektorsovergripande tjanster.

Den som vill tillgdngliggora sina data och API:er via Sveriges dataportal
beskriver metadata enligt specifikationen for DCAT-AP-SE 2.0.0 och
publicerar sin datakatalog, som &r uttryckt enligt metadataspecifikationen
DCAT-AP-SE pé en egen webbadress, fran vilken portalen sedan kan hdmta
metadata. Dataportalen tillhandahéller en enkel applikation (verktygslada) for
att kontrollera metadata enligt specifikationen. Har kan man ocksa registrera
sin organisations webbadress for metadata, soka och utforska dataméangder
som skordats samt fa en statusrapport Gver data i portalen.

Under 2020 planerar DIGG att utveckla Sveriges dataportal s att den ocksa
ska kunna vara en plattform for att tillgidngliggdra ramverk, specifikationer

4 Se Riksarkivets rekommendation koppling till PSI-férteckningar och DCAT-AP &r 2018.
https://riksarkivet.se/Media/pdf-
filer/Bilaga%208%20%E2%80%93%20R ekommendation%200ch%20svensk%20anpassning%20av%20DCAT-

AP.pdf
46 https:/diggsweden.github.io/DCAT-AP-SE/2.0.0/en/
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och APlL:er. I forsta hand géller detta for leveranser fran regeringsuppdraget
Etablera en forvaltningsgemensam infrastruktur for informationsutbyte.*’
Tva nya tjdnster planeras for att stodja detta, en for att ladda upp och forvalta
maskinlidsbara begrepp samt en for att tillgdngliggora specifikationer av
informations- och datamodeller (se figur 4).

For beskrivning av begreppen kommer W3C-standarden SKOS (Simple
Knowledge Organization System)* att anvindas. Metadata for
specifikationer kommer att specificeras enligt en nationell anpassning av
DCAT-AP-SE 2.0.0.

Dataméngder
UtForska datamangder
KOMMER SNART
Begrepp
UtForska begrepp och terminologier
KOMMER SNART

Specifikationer
UtForska specifikationer av informations- och datamodeller

Figur 4. Detaljvy fran Sveriges dataportal (dataportal.se, 2020-08-27) —
avdelningarna for begrepp och specifikationer dr inte i drift dn.

4.2.2 Riksarkivet

Riksarkivet dr enligt sin instruktion*® statlig arkivmyndighet och har det
sarskilda ansvar for den statliga arkivverksamheten och for arkivvarden i
landet som framgar av arkivlagen (1990:782), arkivforordningen (1991:446)
och instruktionen. Som en del i det arbetet har Riksarkivet utvecklat
specifikationer kallade Forvaltningsgemensamma specifikationer (FGS).

4.2.2.1 Riksarkivet och foérvaltningsgemensamma specifikationer (FGS)

En forvaltningsgemensam specifikation specificerar en avgransad
informationsméngd relaterad till ett specifikt omrdde. Det kan vara
information som anvinds vid arkivredovisning, d&rendehantering,
utbildningsinformation eller journalinformation. Dessa specificerar hur
information med tillhérande metadata ska struktureras och paketeras vid ett
informationsutbyte. Det kan gilla 6verforing av information mellan olika
digitala verksamhetssystem, till och mellan e-arkiv och till andra
organisationer. Mélet dr att information pd ett standardiserat sétt och utan

47 https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2019/12/uppdrag-att-etablera-en-forvaltningsgemensam-digital-
infrastruktur-for-informationsutbyte/

8 https://www.w3.0rg/2009/08/skos-reference/skos.html

4 Forordning (2009:1593) med instruktion for Riksarkivet
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informationsforluster ska kunna dverforas under hela livscykeln,.
Forvaltningsgemensamma specifikationer bygger pa etablerade
arkivstandarder med bred internationell anvindning. En FGS specificerar
endast utbytet av informationen och &r inte avsedd att anvéndas till exempel
inom ett verksamhetssystem.

En FGS kan ses som en paketering av ett antal dokument och bestar av:
e Eninledande végledning och forklaring.
e En specifikation av den information som ska inga i utbytet.
o Tilldgg (bilder, vdrdelistor med mera).
e XML-schema med regler.
e Exempel.

Forvaltningsgemensamma specifikationer innebér ett standardiserat sitt att
beskriva en informationsméngd vid utbyte mellan olika verksamhetssystem,
men ocksé en arbetsprocess for att definiera nya FGS:er enligt regelverket.
Vid denna tidpunkt finns foljande beslutade specifikationer:

e FGS Personal 1.0 och FGS Personal, Tillagg.
e FGS Arendehantering 1.0.
e FGS Arkivredovisning 1.0 (innehéller flera varianter).

For de faststdllda FGS:erna finns alla dokument tillgangliga for nedladdning
pa Riksarkivets webbplats.>® De som tillsammans med andra vill bérja
utveckla ytterligare forvaltningsgemensamma specifikationer, kan himta
utvecklingsprocess, testmetodik och annan stdddokumentation pa
Riksarkivets webbplats.

Overgripande strategifragor hanteras av forvaltningsradet for
forvaltningsgemensamma specifikationer som bestar av deltagare fran ett
antal olika statliga myndigheter, regioner och kommuner. For att starta
utveckling av en ny FGS och for att faststdlla en FGS kravs beslut av
Riksarkivarien efter behandling i férvaltningsradet.

4.2.3 E-hdlsomyndigheten

E-hédlsomyndigheten arbetar med att samordna regeringens satsningar inom
e-hélsa nationellt och internationellt och foljer utvecklingen pa
e-hédlsoomradet for att Vision e-hélsa 2025 ska bli verklighet. Myndigheten
har 1 uppdrag att tillsammans med SKR koordinera Samordningskansliet for

50 https://riksarkivet.se/fgs-earkiv
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Vision e-hidlsa 2025. Tanken é&r att Vision e-hdlsa 2025 ska vara en av flera
kanaler for att driva pa specifikationsarbetet nationellt. Detta genom
overenskommelser samt tillsdttning av resurser for arbetet med
specifikationer.

Myndigheten erbjuder ocksa ett antal produkter och tjanster till individer och
professioner inom hilso- och sjukvérd och socialtjanst. Exempel péd sddana
tjanster och produkter &r Receptregistret, Lakemedelskollen, Elektroniskt
Expertstod med flera. Vidare arbetar E-hdlsomyndigheten med utveckling av
Nationella Lakemedelslistan som bygger pa standarden HL7 FHIR.
Myndighetens arbete med produkter och tjinster dr en drivkraft till
standardisering, specifikationerna &r inte alltid byggda med dteranvéndning i
tanken utan &r skraddarsydda for de register som myndigheten har ansvar for.
Genom harmonisering skulle informationsmangderna kunna vara
ateranvédndbara 1 hogre utstrackning.

E-hédlsomyndigheten arbetar ocksd med att fardigstélla den infrastruktur som
behdvs for att utbyta e-recept 6ver landsgranser och har redovisat ett
regeringsuppdrag avseende den informationshantering som behover
genomforas 1 Sverige for att mgjliggora utbyte av patientoversikter dver
landsgrinserna.’! Aven detta arbete ir en drivkraft for standardisering. Inom
EU anvinds sirskilda specifikationer for utbyte av patientdversikter som inte
ar fullt ut harmoniserade med Sveriges tjanstekontrakt for Nationell
patientoversikt Vidare anvénds sé kallade profiler fran
standardiseringsorganisationen IHE som grund for utbytet. Sverige anvénder
inte [HE-profiler for utbyte varken inom recepthanteringen eller
vardinformationsutbyte generellt. Detta innebér att en harmonisering bade pa
semantisk och teknisk niva behdver genomforas for utbyte av
patientoversikter med EU.

E-hdlsomyndigheten bistar ocksa regeringen som expertmyndighet i eHealth
Network (eHN). Nitverket eHN é&r inrdttat av Kommissionen och EU:s
medlemsstater som ett led 1 att uppfylla patientrorlighetsdirektivet och syftet
ar att forbereda gransoverskridande e-hdlsotjénster.

4.2.4 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ansvarar for att skapa, beskriva och tillhandahalla en
andamalsenlig informationsstruktur inom hélso- och sjukvard samt
socialtjinst (Nationell informationsstruktur, NI). Vidare ansvarar
myndigheten for att skapa och tillhandahélla enhetliga begrepp, termer och
klassifikationer (Nationellt facksprak: begreppssystemet Snomed CT, de

3! Informationshantering vid utlandsvérd, redovisning enligt regeringsbeslut S2019/01519/FS 2019,
2020-06-30, dnr 2019/01537.
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hélsorelaterade klassifikationerna, myndighetens termbank). Syftet med dessa
verktyg, som ska kunna anvindas oberoende av teknisk 16sning, &r att 6ka
den semantiska interoperabiliteten. Nedan beskrivs de olika verktygen.

4.2.4.1 Nationell informationsstruktur (NI)

Nationell informationsstruktur r ett ramverk for strukturerad och
andamalsenlig dokumentation inom hélso-och sjukvard och socialtjénst. NI ar
ett viktigt verktyg for att uppna interoperabilitet. inom och mellan olika
aktorer. NI bestar av process-, begrepps- och informationsmodeller for att
utveckla en strukturerad dokumentation kring patienter och brukare. NI
innefattar dels legala krav avseende dokumentation inom hélso- och sjukvard
och socialtjanst, men ocksa informationsbehov som lyfts av verksamheternas
foretradare, och som kan betraktas som gemensamma. Referensmodellerna
beskriver 1 sig inte vad som ska dokumenteras 1 en specifik tillampning utan
skapar forutséttningar for att beskriva dokumentationsbehovet pa ett enhetligt
och strukturerat sitt.

Socialstyrelsen har nyligen borjat specificera sa kallade nationella
informationsméngder (NIM), vilket dr standardiserade och mer detaljerade
beskrivningar av hur olika typer av information bor dokumenteras.
Socialstyrelsen tar fram NIM:ar for flera olika processer, exempelvis
information om métvérden eller tobaksbruk. NIM:arna tillhandahéller
struktur, kodning, enhet av méatning, mattenheter och attribut, for avgransade
informationsméngder. Utvecklingen utgér fran NI och de facksprakliga
resurser som myndigheten ansvarar for (Snomed CT, klassifikationer och
termbanken). Ett exempel pd en nationell informationsméngd ar en
specifikation av hur en patients uppmatta kroppstemperatur ska
dokumenteras.>? Nationellt framtagna och &verenskomna
informationsméangder (NIM:ar) kommer att underldtta dteranvindningen av
redan gjorda arbeten.

Nationella tillampningar utgar ocksa frdn den nationella
informationsstrukturens referensmodeller. Nationella tillampningar beskriver
hur information ska struktureras med tillhdrande relationer och enhetliga
begrepp, termer och koder for att tillgodose ett samlat informationsbehov
utifran ett avgransat omrdade. Nagra exempel pa nationella tillimpningar &r
Individens behov i centrum (IBIC), Barns behov i centrum (BBIC),
intygsinformation®?, kodverk for kontaktorsak>*, enhetlig

52 https://informationsstruktur.socialstyrelsen.se/KroppsTemp
3 https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/tillampning/intygsinformation/
54 https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/tillampning/kodverk-for-kontaktorsak/
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begreppsanvindning inom likemedelsomradet™>,
uppmirksamhetsinformation®, och kodsystem for ordinationsorsak.>’

NI har en egen sektion pa Socialstyrelsens webbplats®® dir all information om
den nationella informationsstrukturen finns tillginglig. Hér finns
referensmodeller och de kodverk som dr terminologibundna i NI. Som st6d
for anvandningen av NI finns tillimpningsanvisningar, exempel pa nationella
tillampningar och en sammanstéllning av den lagstiftning som reglerar
dokumentations- och rapporteringskrav samt verksamheternas gemensamma
behov. P4 samma sida finna dven de nationella informationsméngderna
beskrivna.

4.2.4.2 Nationellt facksprak, Snomed CT, klassifikationer och
Socialstyrelsens termbank

Socialstyrelsen forvaltar och vidareutvecklar den svenska versionen av
Snomed CT.>° Snomed CT ir ett internationellt begreppssystem som 4r
utvecklat for att anviandas 1 elektroniska informationssystem. Arbetet syftar
till att géra dokumentationen inom hélso- och sjukvérd enhetlig, séker,
entydig, jimforbar och dndamélsenlig. Begreppssystemet ger forutséttningar
for att information som dokumenteras kan kommuniceras och 6verforas
mellan olika system med bibehallen betydelse. Snomed CT:s unika koder ar
omfattande i sitt innehall och medger detaljerad information. I dagsléget
bestar Snomed CT av knappt 360 000 aktiva begrepp och rekommenderade
termer.

Socialstyrelsen har ocksa ansvaret for flera nationella och internationella
hilsorelaterade klassifikationer. Klassifikationerna behdvs for att man ska
kunna f6lja orsakerna till att ménniskor kontaktar varden eller socialtjénsten,
vilka atgirder som vidtas och vilka resultat de ger samt hur spridda olika
sjukdomar &r. Malet dr att olika professioner och verksamheter 1 vard och
omsorg ska anvinda gemensamma klassifikationer, begrepp och termer sa
langt det &r mojligt. Négra hélsorelaterade klassifikationer dr diagnoskoder
(ICD-10), diagnoskoder for primarvard (KSH97-P), diagnoskoder for
tandvard (KSH97-T), atgirdskoder (KVA), funktionshinder/funktionstillstind
(ICF), socialtjanstens insatser och aktiviteter (KSI), sekundér klassificering
(NordDRG) och kodtextfiler till journal- och informationssystem.

55 https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/tillampning/lakemedelsbegrepp/

3¢ https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/tillampning/uppmarksamhetsinformation/

57 https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/tillampning/kodsystem-for-ordinationsorsak/
58 https://informationsstruktur.socialstyrelsen.se/

59 https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/snomed-ct/
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Tva pagéende projekt inom omradet dr dverséttning av ICD-11 och
anpassningar av den upphandlade kodverksservern for tillhandahéllande av
nationellt facksprak och andra kodverk.

Socialstyrelsen ansvarar dven for samordning av terminologin inom
fackomradet hilso- och sjukvard och socialtjdnst. Genom en enhetlig metod
for terminologiarbete dr Socialstyrelsens mal att nationellt 6verenskomna
termer och definitioner ska anvindas i det praktiska vard- och
omsorgsarbetet, 1 den officiella statistiken samt i1 forskning och utveckling.

4.2.4.3 Socialstyrelsens kunskapsstod

Socialstyrelsen bedriver ett omfattande arbete med att forse hélso- och
sjukvérd och socialtjanst med kunskapsstdod inom olika omrdden. Exempel pa
olika typer av kunskapsstdd ar nationella riktlinjer inklusive indikatorer och
forsdkringsmedicinskt beslutsstod (FMB). Myndigheten forvaltar dven en
informationsspecifikation for metadata for kunskapsstod.®® Inom varje sddant
omrade tas ett antal olika stod fram i form av dokument, filmer och
webbutbildningar.

For att underlétta att verksamheten alltid har tillgéng till de mest aktuella
kunskapsdokumenten finns mdjlighet att himta kunskapsstod frén
Socialstyrelsen direkt till olika vardsystem via 6ppna API:er som
Socialstyrelsen tillhandahaller.®!

Socialstyrelsen har en webbplats for kunskapsstod, Kunskapsguiden. $?
Webbplatsen har till syfte att bidra till kunskapsutvecklingen inom
socialtjdnsten och hélso- och sjukvard genom att nationellt samla in och
underldtta for professionen att fa tillgang till bésta tillgdngliga kunskap fran
Socialstyrelsen och andra myndigheter och aktorer.

4.2.4.4 Ovriga uppdrag

Socialstyrelsen foljer, analyserar och rapporterar om hélsa och sociala
forhallanden med hjilp av hélsodataregistren. Registren bidrar till att forbéttra
hélso- och sjukvdrden genom den kunskap och mgjligheter till forbattring de
bidrar med. Nagra exempel pa sddana register dr Cancerregistret,
Lékemedelsregistret, Patientregistret, Medicinska fodelseregistret och
Dodsorsaksregistret.

Regeringen har gett Socialstyrelsen tva uppdrag inom canceromradet:®

60 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/kunskapsstod/2018-6-27.pdf

Sl https://api.socialstyrelsen.se/nationella-riktlinjer/dokumentation/psi/swagger-ui.html?urls.primaryName=nr-api-1.0
©2 https://kunskapsguiden.se/

93 https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/2rbid=20244
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dels att f6lja upp och gora djupgdende dataanalyser av cancer och dels att
stodja standardiserad dokumentation for cancerpatienter.®* Arbetet ska
medfOra att information om en patient bdde kan ateranvindas och hittas
enklare. Méalbilden dr att informationen endast ska dokumenteras en gang for
att sedan kunna ateranvéndas i olika syften, exempelvis for beslut om
behandling, men ocksa for statistik, uppfoljning och forskning. Detta kan
innebdra att det ska tas fram ett antal NIM:ar inom omradet. Socialstyrelsen
har dven ett uppdrag att bistd arbetet med att utveckla personcentrerade och
sammanhallna vardforlopp.

Myndigheten arbetar med att utreda om, och i sa fall hur, NIM:ar kan
anvindas 1 riktlinjer, vardprogram, vid inrapportering till hilsodata- och
kvalitetsregister inom canceromréadet och for personcentrerade och
sammanhallna vardforlopp. Socialstyrelsen kommer att ta fram en plan for
fortsatt utveckling av NIM:ar samt for hur dessa ska forvaltas och
tillgédngliggoras.

4.2.5 Sveriges kommuner och regioner (SKR)

Sveriges alla regioner och kommuner samordnar ett antal aktiviteter for
utveckling av hilso- och sjukvard och socialtjanst via medlems- och
arbetsgivarorganisationen SKR.%¢ Vérdens och socialtjénstens digitalisering
for 6kad kvalitet, en mer jimlik vard och omsorg samt effektivare
resursanvindning dr ett centralt utvecklingsomrade.

Inom ramen for Vision e-hdlsa 2025 arbetar SKR bland annat med effektivare
informationsforsorjning genom att stddja och samordna regionernas och
kommunernas arbete med standarder. Négra aktiviteter som genomforts av
SKR inom omrédet standardisering och informatik presenteras nedan.

4.2.5.1 Nationellt system for kunskapsstyrning i halso- och sjukvard

Nationellt system for kunskapsstyrning handlar om att utveckla, sprida och
anvinda bésta mojliga kunskap inom hélso- och sjukvéarden. Mélet &r att den
bésta kunskapen ska finnas tillgdnglig och anvéndas i patient- och
brukarmoéte. Kunskapsstyrningens tre delar dr kunskapsstdd, uppfoljning och
analys samt stdd till verksamhetsutveckling och ledarskap. Det finns 26
nationella programomraden (NPO)%” som leder kunskapsstyrningen inom sitt
respektive omride. Atta nationella samverkansgrupper (NSG)®® leder och
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https://www.socialstyrelsen.se/aktuellt/standardiserad-dokumentation-kring-cancerpatienter/
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86 hitps://skr.se/halsasjukvard/ehalsa.1067.html

7 http://kunskapsstyrningvard.se/programomradenochsamverkansgrupper/nationellaprogramomradennpo.699.html
 http://kunskapsstyrningvard.se/programomradenochsamverkansgrupper/nationellasamverkansgruppernsg. 700.html
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samordnar regionernas nationella, gemensamma arbete pa flera olika
omriden. Programomradena och samverkansgrupperna tillsétter nationella
arbetsgrupper (NAG) for att driva forbattringsarbete inom olika omraden och
vid behov for specifika fragor. Samtliga grupperingar bemannas av resurser
fran sjukvardsregionerna (se figur 5). Vid SKR finns den nationella
stodfunktionen for system for kunskapsstyrning.

Nationella Programomraden (NPO) Respektive NPO speglar hela virdkedjan: prevention, primarvard, specialistvard,

(Regionalt vardskap) rehabilitering, omvardnad etc.

,
)

h
8

Akut vard
Barn och ungdomars halsa
Cancersjukdoma
(utgdrs av RCC i samverkan
Endokrina sjukdomar
Hjart- och karlsjukdomar
Hud- och kénssjukdomar
Infektionssjukdomar
Kvinnosjukdomar ocl
forlossnin
Levnadsvanor
Lung- och allergisjukdomar
Nervsystemets sjukdomar
Njur- och urinvagssjukdomar
Mag- och tarmsjukdomar
Medicinsk diagnostik
Psykisk halsa
Rehabilitering, habilitering och
forsakringsmedicin
Reumatiska sjukdomar
Rorelseorganens sjukdomar
Sillsynta sjukdomar
Tandvard
Aldres hilsa
Ogonsjukdomar
Oron-, nasa- och halssjukdomar

Nationella primérvardsradet

Metoder for kunskapsstod
Kvalitetsregister

Uppf6ljning och analys
Likemedel/medicinteknik
Forskning/Life Science
Patientsdkerhet

Strukturerad vardinformation

Tillfalliga satsningar

Figur 5. Oversikt 6ver nationella programomrdden och nationella
samverkansgrupper. Presentation, Nationellt system for kunskapstyrning,
2020-02-17.

Den nationella samverkansgruppen for strukturerad vardinformation ar den
samverkansgrupp med uppdraget att samordna och besluta om regionernas
arbete for en mer enhetlig informationsstruktur, inom och dver system- och
vardgivargranser. Uppdraget innebér bland annat att identifiera omraden och
fragor som, utifran padgiende arbete med inforande av nya
vardinformationsmiljder, kraver regionsgemensamma stéllningstaganden
samt att etablera en process for att snabbt och kontinuerligt fatta
gemensamma beslut kring bland annat tillimpningar och urval. Det omfattar
aven en gemensam ledning och styrning for att sékra en foljsamhet till
overenskomna tillimpningar av standarder, kodverk med mera.

4.2.5.2 Nationell kunskapsstyrning inom socialtjansten

Kommunerna och SKR arbetar gemensamt med nationell kunskapsstyrning
for att socialtjdnsten ska bli mer jamlik, jimstilld och evidensbaserad. Detta
for att kommunerna ska ha forutsattningar for att i varje mote med brukare
tillhandahalla ett stod som bygger pa bésta tillgédngliga kunskap.
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I kunskapsstyrningen ingéar kunskapsstod, stod till uppfoljning och analys
samt stod till verksamhetsutveckling och ledarskap. De verktyg som
kommunerna utgér ifran for att utveckla socialtjansten dr nationella
kvalitetsregister, brukarundersokningar, individbaserad systematisk
uppfoljning och gemensam kompetensutveckling.

For att forstirka kunskapsutvecklingen har SKR tillsammans med Regional
Samverkans- och Stodstruktur (RSS), Socialstyrelsen och andra myndigheter
kommit 6verens om att arbeta for ett partnerskap mellan den kommunala och
nationella nivan. Mélet for partnerskapet &r att forskning och bista
tillgéngliga kunskap ska anvindas medvetet och systematiskt nér vérd,
service och omsorg erbjuds.

4.2.5.3 Nationella kvalitetsregister

Det finns for narvarande 104 nationella och regionala kvalitetsregister i
Sverige i dag. Méinga av dessa register har funnit i ménga ar och har hunnit
samla en ansenlig méngd data medan andra ar relativt nystartade.
Tillsammans med de lagstadgade hilsodataregistren som finns hos
Socialstyrelsen och de lokala och regionala kvalitetsregistren dr dessa register
mottagare av stora informationsméngder som 6verfors fran hilso- och
sjukvérden. Antalet register som hanterar information fran socialtjdnst och
den kommunala verksamheten &r f. Att bidra med information till ett
nationellt kvalitetsregister &r frivilligt for virdgivare. All
informationsdverforing till de nationella kvalitetsregistren forutsétter att den
individ informationen avser inte aktivt har avbojt deltagande 1 det aktuella
registret. SKR har en organisation for nationella kvalitetsregister som
ansvarar for att genomfora den éarliga 6verenskommelsen om nationella
kvalitetsregister mellan staten och SKR. I 6verenskommelsen regleras arbete
pa en dvergripande niva samt tilldelning av statliga medel. Nationella
kvalitetsregister ingar tillsammans med SKR:s stodfunktion Informatik i den
nationella arbetsgrupp for strukturerad vardinformation, NAG-SVI, som finns
inom kunskapsstyrningsorganisationen. Nationella programmet for
datainsamling, NPDi, forenklar datainsamling till kvalitetsregister och
begrinsar dubbelregistrering genom sitt arbete med att ta fram
informationsspecifikationer for kvalitetsregistren. Detta dr ett omfattande
arbete och endast ett fatal register har 4nnu slutfort detta arbete.

Alla nationella kvalitetsregister dr anslutna till en registercentrumorganisation
RCO. Varje sjukvardsregion har atagit sig uppdraget att driva ett RCO (se
figur 6). I alla sex sjukvérdsregioner finns dérfor ett registercentrum (RC) och
ett regionalt cancercentrum (RCC). Varje region med ansvar for ett RCO ska
bista med kunskap om hur man utformar kvalitetsregister sa att de blir
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anviandbara verktyg i verksamheternas uppfoljnings- och forbittringsarbete.
De ska dven verka for att registers ménga olika tekniska 16sningar ska bli
férre och samordnade.

RCO Norr RCO Uppsala Orebro
RCC Norr RCC Uppsala Grebro
RC Norr UCR
RCO VGR RCO Stockholm Gotland
RCCvast RCC Stackhalm - Gotland
RC Véstra Gotaland QRC Stockholm

RCO Syd

RCCSyd
RC Syd Karlskrona/Lund

Figur 6. Registercentrumorganisationer i sex sjukvdrdsregioner, Rapport
Carity, SKL - Granskning av kvalitetsregisters integrationslosningar version
1.0, reviderad 2019-01-14.

De nationella kvalitetsregistren ansvarar sjdlvstandigt for innehéallet 1
registren och de fragor man stiller till varden. Flera register har vid forfragan
uttryckt dnskemal om ytterligare stod, bade finansiellt och kunskapsmaéssigt,
for att mékta med att genomfora det informatikarbete som krivs for att
mojliggdra en automatisering av informationsdverforingen till registren. Om
en automatisk informationsdverforing ska kunna ske fran varden till alla
register behdver dven ett informatikarbete genomforas hos regionerna.®

4.2.5.4 Personcentrerade och sammanhallna vardférlopp

Staten och SKR har tecknat en 6verenskommelse i syfte att ta fram
vardforlopp for nya sjukdomsomraden. Dessa vardforlopp kallas numera for
’personcentrerade och sammanhéllna vardforlopp”. Med 6verenskommelsen
vill SKR och regeringen bidra till en mer jamlik och effektiv hélso- och
sjukvérd av hog kvalitet 1 hela Sverige. Syftet &r ocksa att stodja det pagaende
utvecklingsarbetet 1 sjukvardsregionerna med ett gemensamt system for
kunskapsstyrning i hilso- och sjukvarden.”® Arbetet innebir i lingden behov

%http://www.kvalitetsregister.se/tjanster/omnationellakvalitetsregister/organisation/registercentrumorganisationenrco
.1992 .html
70 http://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstod/personcentreradesammanhallnavardforlopp.834.html
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av framtagning av nya standardiserade informationsméngder for vissa
foreteelser 1 vardforloppen.

4.2.6 Inera

Inera’! dr ett helégt bolag av regioner och kommuner. Agandet utgors bade av
direktdgande och via SKR. Forutom att utveckla nationella gemensamma
e-hdlsotjanster for medborgare och medarbetare i regioner och kommuner
skapar Inera forutséttningar for digital samverkan och stodjer
verksamhetsutveckling i regioner och kommuner. Detta sker genom att Inera
samordnar regionernas och kommunernas digitaliseringsarbete inom
arkitektur, interoperabilitet, standarder, informationssidkerhet och juridik.

Inera utvecklar och forvaltar referensarkitekturer, regelverk och anvisningar
som skapar gemensamma spelregler for sina dgare (regioner och kommuner)
vid utveckling av deras system och verksamheter. Exempel ar regelverk for
teknisk interoperabilitet, integrationsprofiler, informationsspecifikationer,
kodverksforvaltning, koordination av processer hos verksamheter som ska
samverka samt vidgledningar och utredningar inom juridik och
informationssdkerhet.

Inera tar fram anvisningar for hur interoperabilitetsstandarder som Inera pekar
pa 1 samverkansarkitekturen ska tillimpas. Detta for att stodja regioner,
kommuner och systemleverantorer i samband med bland annat
upphandlingar.

4.2.6.1 Kommuners och regioners infrastruktur for e-halsa

Den digitala infrastrukturen dr visentlig for att olika typer av e-hélsotjanster
ska fungera och for att underlétta anvindningen av sadana tjdnster. For en hog
sdkerhet behdvs standarder och teknik for identitet och atkomst. Den
infrastruktur for digitalisering som Inera erbjuder omfattar bland annat
16sningar for att hantera séker digital kommunikation, identitet, behorighet
och autentisering, men ocksa sddant som loggning, samtycke och sparrar for
SKR:s medlemmar. Infrastruktur och tjdnster inom dessa omrdden har
tidigare varit anpassade efter regioners behov, men fordndringar pagar nu for
att &ven kommuner 1 allt hogre grad ska kunna anvinda sig av infrastrukturen.
I begreppet “digital infrastruktur” innefattas dven stora delar av 1177
Vérdguiden. Dér finns stodjande strukturer och 16sningar som ger varden och
invanaren mojligheter att utbyta information och kunskap.

Inera har ocksa uppdraget att koordinera regionernas och kommunernas
samarbete for att utveckla och infora gemensamma e-hélsotjinster. Nagra

" https://www.inera.se/om-inera/ineras-uppdrag/
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exempel pa Ineras tjdnster som invanare, medarbetare och beslutsfattare i
offentlig sektor kan vénda sig till & 1177 Vardguiden, Elektronisk remiss,
identifieringstjinst SITHS, NPO, intygstjinster och manga fler.

4.2.6.2 Nationella tjansteplattformen och tjanstekontrakt

Nationella tjdnsteplattformen’ dr en teknisk plattform som forenklar, sakrar
och effektiviserar informationsutbytet mellan olika it-system inom vérd och
omsorg. Plattformen &r navet mellan system och e-tjénster som behover
kommunicera med varandra, och gor sé att informationsutbytet kan ske pé ett
sdkert och kostnadseffektivt sétt.

For att informationsutbytet via Nationella tjansteplattformen ska fungera
maste alla aktorer vara 6verens om hur kommunikationen ska ga till. Inera
utvecklar och forvaltar tekniska specifikationer, sa kallade tjanstekontrakt
(integrationsprofiler), som beskriver hur det system som vill stélla en friga
ska utforma sitt frigemeddelande, och hur det system som ska svara ska
utforma sitt svarsmeddelande. Tjénstekontrakten utformas ofta for specifika
funktioner eller verksamhetsprocesser — en sddan gruppering av
tjdnstekontrakt kallas for tjanstedomén.

4.2.6.3 Inera och rivta.se

Carelink som var Ineras foregangare tog fram den forsta versionen av
regelverk® for interoperabilitet inom vard och omsorg (RIV) som har anvints
inom svensk e-hédlsa sedan 2009. Regelverket omfattar styrande principer och
detaljerade anvisningar for hur system och tekniska I6sningar ska utformas
for att skapa forutsdttningar for samverkan mellan regioner och kommuner.
Det omfattar d&ven mallar for hur system som utvecklas enligt Ineras
samverkansarkitektur ska dokumenteras och granskas.

Regelverket bygger pé ett antal standarder, specifikationer och
rekommendationer frén erkinda organisationer som exempelvis IETF
(Internet Engineering Task Force), W3C (World Wide Web Consortium) och
OASIS (Organization for the Advancement of Structured Information
Standards).

Samma uppséttning standarder och regelverk for teknisk interoperabilitet
finns 1 myndigheternas specifikationer som kallas Spridnings- och
Héamtningssystem (SHS 2.0). Det betyder att kommuner, regioner och

72 https://www.inera.se/digitalisering/infrastruktur/nationella-tjansteplattformen-och-tjanstekontrakt/

73 https://www.inera.se/digitalisering/interoperabilitet/teknisk-interoperabilitet/
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myndigheter kan kommunicera tekniskt med varandra om systemen hos bada
parter foljer dessa regelverk.

P4 rivta.se’* finns all information samlad om de referensarkitekturer, tekniska
anvisningar, kdllkod och tekniska beskrivningar av tjanstekontrakt som
sammantaget utgor regelverket for interoperabilitet.

All information i rivta.se ir tillginglig (enligt CC-BY-SA %) och kan slunda
fritt kopieras, distribueras och bearbetas under forutséttning att
upphovsmannen Inera anges. Mélgruppen ir framst arkitekter och
systemutvecklare men delar av innehéllet &r 4ven anvindbart for
verksamhetskunniga som behover forstd den Nationella tjédnsteplattformen,
regelverket, hur information hanteras i tjinsterna samt vilka kodverk som kan
anvindas.

4.2.7 Svenska institutet for standarder (SIS)

Svenska institutet for standarder® 4r Sveriges nationella
standardiseringsorgan och representerar Sverige i de internationella och
europeiska standardiseringsorganisationerna ISO”” respektive CEN’%. ISO
och CEN leder arbetet med att, tillsammans med nétverk av experter, skapa
internationella och europeiska standarder. De europeiska standarderna
fungerar som stdd och verktyg for att uppfylla lagstiftning inom
vardrelaterade omraden och med sérskild koppling till lagstiftning inom
omradena medicinteknik och in vitro-diagnostik. SIS erbjuder 6ver 100 000
standarder inom specifika omraden och andra produkter kopplade till
standarder och standardutveckling. Genom SIS kan ocksa intressenter
engagera sig och delta i svensk, europeisk och internationell standardisering.

Arbetet med att ta fram internationella och nationella standarder inom vérd-
och omsorgsomradet utfors 1 tekniska kommittéer. I dessa medverkar svenska
experter som representerar berorda intressentgrupper inom omradet,
exempelvis vardpersonal, akademi, myndigheter, producenter, leverantorer
samt patienter och brukare. Det finns ca 30 tekniska kommittéer inom vard-
och omsorgsstandardiseringen inom omraden som Medicinteknik, Vard- och
omsorgstjanster, Laboratoriemedicin, Hélsoinformatik och e-hélsa respektive
Hjalpmedel och tillgénglighet. Ett par omrdden som SIS édgnar sig at dr arbete
med standarder for att uppnd Vision e-hilsa 2025 och kvalitetssidkring av de
sé kallade “hélsoapparna”. Ett annat omrade som utvecklas snabbt ar

74
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7 International Organization of Standardization (ISO).

78 Comité européen de normalisation (CEN).
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standardisering inom genetisk och molekylidrbiologisk analys och
informationsoverforing.

4.2.8 HL7 Sverige

HL7 Sverige” ir en internationell organisation bestdende av experter inom
hilso- och sjukvéird som samarbetar for att skapa standarder for utbyte,
hantering och integration av elektronisk hélsoinformation. HL7 arbetar
primédrt med klinisk och administrativ information. HL7 arbetar for att sprida
anvindningen av standarder for att 6ka effektiviteten inom hélso- och
sjukvard.

7 https:/hl7.se/
57117


https://hl7.se/

58/117

@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

5. Analys av befintlig ansvarsfordelning

Syftet med detta kapitel ar att utifrdn genomforda litteraturstudier, intervjuer,
moten och dialoger med berdrda aktorer analysera befintlig ansvarsfordelning
for fragor som ror specifikationer och standarder inom hélso- och sjukvard
och socialtjanst. Analysen syftar ocksa till att tydliggéra omraden inom vilka
ytterligare stod eller utvecklingsinsatser behdvs och lyfta fram befintliga
stodstrukturer inom omradet.

Analysen baserar sig pd insamlat material och ny kunskap som framkommit i
foljande:

e kartlaggning av befintliga aktorer och stodstrukturer
e intressentkartliggning
e internationell omvirldsanalys.

Insikter och lardomar fran dessa beskrivs mer detaljerat i separata avsnitt
nedan. Kapitlet inleds med nagra praktiska exempel som kan konkretisera
anvindning och framtagning av e-hdlsospecifikationer och problematisera
behovs- och ansvarsfragorna som kan kopplas till dessa.

5.1 Praktiska exempel och deras konsekvenser

I f6ljande avsnitt beskrivs utvecklingen och forvaltningen av
e-hélsospecifikationer med hjilp av sex olika exempel ur verkligheten. Dessa
exempel visar pa vad som dstadkommits men lyfter samtidigt fram olika
problem dar det foreligger behov av ytterligare stod eller utvecklingsinsatser.
Dessa problem sammanfattas i avsnitt 5.1.7.

5.1.1 Elektroniska ldkarintyg

Inom ramen f0r ett riktat statsbidrag, den sa kallade sjukskrivningsmiljarden,
har under den senaste tioarsperioden en 16sning for hantering av elektroniska
lakarintyg tagits fram. Att digitalisera intygshanteringen ansdgs kunna ge
okad kvalitet och effektivitet, bland annat genom 6kad patientsdkerhet,
minskad administration samt kortare ledtider.

For att inte behdva gora nya systemintegrationer bygger 16sningen péa den
Nationella tjédnsteplattformen som &r framtagen gemensamt av regionerna
genom Inera. De myndigheter som anvénder sig av elektroniska intyg har sina
egna system for drendehantering, vilka kan kommunicera med den Nationella
tjansteplattformen och dédrigenom fi tillgang till de relevanta intygen.
Vérdens medarbetare arbetar a sin sida i sjukvardens olika
informationssystem, och for att forenkla for dem att komma igang med
elektroniska intyg skapades ett grafiskt granssnitt for att skriva intyg



@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

(Webcert). Journalsystemen kan gora “uthopp” till Webcert istallet for att
integrera tjénster och bygga upp egna vyer. Vidare har Socialstyrelsen tagit
fram ett forsdkringsmedicinskt beslutsstod (FMB) i syfte att stodja och hoja
kvaliteten inom intygshanteringen, vilket ocksa har integrerats i Webcert. I
l6sningen finns dven en tjénst for &rendekommunikation mellan handlaggare
pa Forsdkringskassan och ldkare.

Fler myndigheter dn Forsdkringskassan har varit intresserade av att kunna fa
tillgdng till denna 16sning. Det finns redan i dag ett par intyg for
Transportstyrelsen i bruk, och ytterligare ndgra myndigheter har mer eller
mindre firdiga elektroniska intyg som fnnu inte ir i bruk. Aven foretridare
fran vdrden ser positivt pa elektroniska intyg.

5.1.1.1 Problembeskrivning

Den framtagna I6sningen ér till stor del finansierad genom
overenskommelsen i sjukskrivningsmiljarden. En ldngsiktig
finansieringsmodell saknas och vissa intyg ér utvecklade men har inte kunnat
driftsdttas pa grund av detta.

Vidare saknas dvergripande beslut om vilken aktdr som avgor vilket eller
vilka intyg som star pa tur for digitalisering. Inera utvecklar intygstjanster pa
bestéllning frén regionerna eller frin SKR — om det finns avsatta
budgetmedel. Den befintliga l16sningen ar inte okomplicerad for de statliga
myndigheterna eftersom 16sningen inte per automatik ar tillgédnglig d&ven for
de privata vardgivarna. Myndigheterna behdver hdnvisa privata vardgivare till
en anslutning via Ineras tjinsteplattform, vilket medfor en kostnad for de
privata vardgivarna.

Ett stort arbete har lagts ner pa att skapa den interoperabilitet som &r
nddvindig for att kunna dverfora informationen i intygen mellan sjukvard och
myndighet och vice versa. Det finns alltsé redan en rad olika
e-hélsospecifikationer och 16sningar for kommunikation framtagna. For att ta
tillvara det redan gjorda arbetet och driva utvecklingen mot ett i grunden
digitalt arbetssétt for intygshanteringen behdvs en langsiktig plan som dven
omfattar en for framtiden sikrad finansiering. I dag “digitiseras” intygen — det
vill sidga det analoga arbetsséttet konverteras fran pappersblanketter till
motsvarande hantering i en digital tjanst — vilket inte mdter framtidens behov
av digital transformation. En framtida hantering av de processer som i dag
kraver lakarintyg skulle kunna innebéra en 6vergédng mot digital
informationsforsdrjning snarare én strikt intygsforfarande, och végen dit kan
utgoras av allt mer automatiserade processer kring forifyllnad och processtdd.
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For att tillvarata den fulla potentialen i det redan utférda arbetet med de
elektroniska intygen behdvs langsiktighet och en tydlig plan for arbetet.

5.1.1.2 Koppling till standarder, standardisering och specifikationsarbetet

Specifikationer®! ir viktiga bade for att varden ska forstd vilken information
som efterfragas, men ocksa for att informationen om mojligt ska kunna
ateranvindas sa att den frekventa dubbeldokumentationen som férekommer 1
dag ska kunna minskas.®? Av den anledningen har koder frin Nationellt
facksprak kopplats till de elektroniska intygen. Intygsinformation har mappats
till befintliga termer och begrepp inom Nationellt facksprak.

Socialstyrelsen har dven tagit fram intygsspecifikationer for ett antal av de
intyg som de forvaltar. Arbetet syftar till att underlatta digital ifyllnad och
kommunikation av intygen, att mojliggdéra en harmonisering med sjukvardens
informationssystem och ge en hogre grad av automatiserad forifyllnad.

5.1.2 Uppmarksamhetsinformation

Uppmaérksamhetsinformation dr information om ndgot som avviker fran det
man normalt kan forvénta sig hos en patient och som paverkar
handldggningen av vard eller omsorg. Informationen delas upp i det som
medfor allvarligt hot mot patientens liv eller hélsa (varningsinformation) och
ovrig uppmérksamhetsinformation (observandum). Det kan exempelvis gélla
en patients ldkemedelsoverkénslighet som medfor att ett annat likemedel
behover ordineras. Syftet med uppmaérksamhetsinformation &r att
individanpassa en god och sédker vard.

Socialstyrelsen har tagit fram en informationsspecifikation, tankt att fungera
som en nationell gemensam specifikation som kan vara ett stod for en
strukturerad och entydig dokumentation av uppmirksamhetsinformation.
Detta uppdrag har genomforts med Nationell informationsstruktur (NI) och
Nationellt facksprak som grund.

Socialstyrelsen har sedan 2016 forvaltat informationsspecifikationen for
uppmérksamhetsinformation. Hittills har tre versioner av specifikationen
publicerats, den senaste versionen 3.134 publicerades i mars 2020. Sedan 2011

% Se vidare E-halsomyndigheten: Forstudie Elektroniska lakarintyg (dnr 2020/01927).
81https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/EIT/pages/6455678/Informationsspecifikation+L+karintyg+f+r+sjukpenning#Infor
mationsspecifikationL % C3%A4karintygf%C3%B6rsjukpenning-Huvuddiagnostext(Delsvar)

82 Ineras slutrapport Intygstjénster 2019 (https://www.inera.se/globalassets/projekt/intygstjanster/slutrapport-intygstjanster-2019-
v1.0.pdf

83 $2018/02496/FS Forbereda implementering av uppméarksamhetsinformation i halso- och sjukvarden (Slutrapport:
Forbereda implementering av uppmérksamhetsinformation i hdlso- och sjukvarden + uppdaterad infospecifikation version
3). 2020 S2019/05315/RS (delvis) Vidareutveckling av uppmarksamhetsinformation i halso- och sjukvarden.

8 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/klassifikationer-och-koder/2020-

3-6674.pdf
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finns det en nationell tjénst for uppméarksamhetsinformation for
sammanhéllen journalforing i NPO3 som Inera tillhandahiller.
Informationsspecifikationens struktur dverensstimmer i stora delar men for
att den ska kunna anvindas fullt ut behdvs en vidareutveckling av NPO och
Journalen.

Socialstyrelsen har ett regeringsuppdrag under 2020%¢ att, i samverkan med
SKR och Inera, skapa en permanent forvaltning av specifikationen for
Uppmarksamhetsinformation som bland annat innebar arliga 6versyner,
implementationsstdd och att se 6ver mojligheterna att folja upp inforandet.

5.1.2.1 Problembeskrivning

Arbetet som ligger till grund for den framtagna informationsspecifikationen
har under ett antal ar bedrivits med resurser fran savél regionerna som
Socialstyrelsen.

Trots att informationsspecifikationen nu finns har den inte pa ett strukturerat
sdtt implementerats i samtliga system och verksamheter dér den hade kunnat
bidra till 6kad patientsdkerhet. Det har heller inte funnits nagot beslut om,
eller stéllts krav pa, att uppmérksamhetsinformation ska dokumenteras och
overforas i det format som anges i den framtagna informations-
specifikationen. Socialstyrelsen ser att det kan finnas ett framtida behov av att
se Over mojligheten att utreda forutséttningarna for ytterligare normering pa
omradet for att uppmarksamhetsinformation i patientjournalen ska vara
entydig.

Uppmérksamhetsinformation dr livsavgérande patientinformation och ar ett
bra exempel pa en situation dér en informationsspecifikation kontinuerligt
maste utvecklas. Informationsspecifikationen kriaver en aktiv och omfattande
forvaltning.

5.1.2.2 Koppling till standarder, standardisering och specifikationsarbetet

Informationsspecifikationens innehall ska ses som en nationellt
overenskommen grundldggande struktur och det &r den som 1 dagsléget
kommer nirmast idén om en “nationell gemensam e-hélsospecifikation”.
Informationsspecifikationens innehall har mappats till Snomed CT®” och till
ICD-10-SE.*®

85 NPO star for nationell patientdversikt. NPO gor det mojligt for behérig vardpersonal att med patientens samtycke
ta del av journalinformation som registrerats hos andra regioner, kommuner eller privata vardgivare.

% Vidareutveckling av uppmérksamhetsinformation i hilso- och sjukvérden (S2019/05315/RS (delvis)).

87 https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/snomed-ct/

8 https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/klassificering-och-koder/icd-10/
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5.1.3 In- och utfarter (nalar, katetrar, sonder och drianage)

Med in- och utfarter avses de katetrar, venosa och arteriella nalar samt sonder
och drianage som anvinds for att skapa tillgédnglighet till kroppshéligheter.
Dokumentationsbehoven kopplade till in- och utfarter dr vil avgransade och
processerna avseende anvindning hos olika vardgivare skiljer sig inte
ndmnvért at. Behovet av att i dokumentationen kunna folja in- och utfarter
over tid och 6ver vardgivargrinser dr vilként. Informationen om in- och
utfarter dr ocksé en viktig komponent i arbetet med att spara och minska
vardrelaterade infektioner.

5.1.3.1 Problembeskrivning

Nationellt gemensamma arbeten pa detta omrdde saknas. Olika regioner har
utarbetat egna kodverk och strukturer for in- och utfarter som forsvérar sakert
utbyte av information mellan véardgivare. Det har krévts stora insatser av
kliniskt verksam personal for att ta fram dessa kodverk och strukturer.
Forutom att lokala arbeten innebér ineffektivitet finns en pataglig risk att
olika lokala l16sningar inte blir kompatibla 6ver organisationsgrianserna. Det
kan antas att det bor vara mer resurseffektivt att géra detta gemensamt pa
nationell niva.

5.1.3.2 Koppling till standarder, standardisering och specifikationsarbetet

Det saknas i dag en gemensam standard for in- och utfarter i Sverige.
Terminologin som finns &r inte heller heltdckande. Det finns termer 1 Snomed
CT for vissa men inte alla in- och utfarter. I arbetet med att ta fram termer {for
medicintekniska produkter till nya kodverk kopplade till Nationella
lakemedelslistan har dock ett flertal nya termer for in- och utfarter skapats i
Snomed CT. Termer for atgiarder kopplade till skdtsel av in- och utfarter
behover ocksa skapas.

5.1.4 Laboratoriemedicin

Patienter efterfrdgar att kunna se sina laboratoriemedicinska provsvar i
tjdnsten “Journalen”. P& motsvarande sétt dr det for vardens del visentligt att
kunna se och jamfora provsvar i storre utstrackning i ”Nationell
patientdversikt” (NPO) dn de kan i dag. For att sékerstilla att provsvar visas
korrekt och enhetligt, oavsett frn vilket laboratorium de kommer, kravs
nationell kodning. For det &ndamaélet anvinds NPU-koder och koder frén
Snomed CT. Alla laboratorieresultat kan 1 dag inte visas strukturerat med
NPU-koder i nationella e-hélsotjanster.

Foretaget Equalis, som huvudsakligen dgs av SKR, dr nationellt releasecenter
for NPU-koder och skoter forvaltningen av listan med 6ver 1 000 analyser



@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

som kodats. Equalis frimsta verksamhet &r extern kvalitetssakring inom
laboratoriemedicin samt bild- och funktionsmedicin. For den
innehallsmissiga forvaltningen av listan over laboratoriemedicinska provsvar
med NPU-kod, saknas det i dag en aktiv referensgrupp med representanter
frdn varden. Tidigare fanns en sadan gruppering men den har inte varit aktiv
pa ett antal ar.

For att tillgéingliggora informationen fran respektive laboratorium i NPO och
”Journalen” anvénds 1 dag ett tjdnstekontrakt som inte ticker samtliga
tillgéngliga analyser. Ett nytt tjdnstekontrakt har tagits fram som ska gora det
mojligt for behorig vardpersonal och patienter att via ”Journalen” och NPO,
kunna ta del av fler typer av provsvar inklusive mikrobiologiska resultat.
Region Gévleborg ar pilotregion i detta projekt och under hdsten forvéntas
regionen att vara forst 1 landet med att skicka kemiska och mikrobiologiska
svar pa ett strukturerat sétt via det nya tjdnstekontraktet.

5.1.4.1 Problembeskrivning

Det 6kade antalet urval av koder och bendmningar fran bdde NPU och
Snomed CT som nu kommer att anvindas for laboratoriemedicin, stéller bade
hogre krav pé korrekt anvindning av kodverken och pé en aktiv forvaltning
av dem. En enhetlig implementering av kodverken for laboratoriemedicin 1
regionerna dr ocksa viktig for fortsatt utveckling av nationella e-hilsotjénster.

For tjanstekontrakten finns en teknisk forvaltning pa Inera, men den
referensgrupp som tidigare skotte innehallsférvaltningen har lagts ner.
Behovet av att aterinfora en nationell referensgrupp/expertgrupp har blivit
sirskilt tydligt under Ineras projekt ”Laboratoriemedicin”® dir svagheter
gillande innehallsforvaltning och presentation av resultaten belystes. Tjansten
behover stodja kontinuerlig uppdatering, urval och publicering av NPU och
Snomed CT koder, vilket dr en forutséttning for att tillgodose konsumenternas
behov av strukturerade laboratoriesvar. Det finns ett forslag att inrdtta en ny
expertgrupp under Equalis som ska fa i uppdrag att skota den l6pande
innehallsforvaltningen..

5.1.4.2 Koppling till standarder, standardisering och specifikationsarbetet

Den internationella NPU-terminologin &r utarbetad av IUPAC och IFCC.
Oversatta versioner av NPU ir ténkt att anvindas som nationell terminologi i
Sverige, Norge och Danmark. I Snomed CT finns ett flertal urval kopplade
till laboratoriemedicin.

8 https://www.inera.se/projekt/laboratoriemedicin/
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I dag finns redan ett kodverk framtaget och det far dven i stor utstrickning
anses vara implementerat, men samtidigt saknas den aktiva forvaltningen pa
nationell niva. Att starta en expertgrupp skulle skicka en viktig signal att man
avser att arbeta langsiktigt och 6ka den nationella harmoniseringen.

5.1.5 Ideellt utvecklade klassifikationer

International Classification for Nursing Practice (ICNP) ar framtagen av
International Council of Nurses (ICN) och klassificerar patientdata och
kliniska &tgérder inom omvérdnad. ICNP finns sedan &r 2015 i en svensk
overséttning framtagen av Svensk sjukskoterskeforening. ICNP ér en
accepterad del av WHO:s Family of International Classifications (FIC) och
innehaller for narvarande (2019 érs version av oversittningen) drygt 800
omvardnadsdiagnoser och mer dn 1 200 omvardnadsatgirder. Den svenska
Overséttningen har borjat implementeras i flera regioner och det pagar studier
i Sverige dir ICNP testas i klinisk miljo.”°

Dietisternas Riksforbund (DRF) ingick ar 2010 ett avtal med det amerikanska
dietistforbundet for att {3 tillgdng till och kunna borja arbeta med
overséttningen av det standardiserade arbetssittet Nutrition Care Process
(NCP) med tillhérande terminologi (NCPT).

DRF rekommenderar sedan ar 2013 kliniskt verksamma dietister att infora
NCP och NCPT. Sedan dess har samtliga dietistutbildningar i Sverige
integrerat NCP och dess terminologi i undervisningen.

5.1.5.1 Problembeskrivning

Det har i Sverige lange saknats ett enhetligt sprak som beskriver omvardnad;
istdllet har man hanvisat till bland annat ICD, ICF och KVA, vilket &r
klassifikationer som saknar termer inom omvardnad. P4 motsvarande sétt
saknas det i det tviarprofessionella spraket inom varden, 1 stor utstrackning,
definierade begrepp for nutritionsbehandling. Att det saknas ett nationellt sétt
att beskriva tva for varden viktiga yrkesgruppers professionsutovning ir ett
problem — inte bara for dessa yrkesgrupper utan dven for andra yrkesgrupper
som har behov av att ta del av sjukskoterskors och dietisters dokumentation i
sin egen yrkesutdvning.

Gemensamt for sjukskoterskorna och dietisterna ér att savél
Overséttningsarbetet som implementeringen av specifikationerna i varden har
utforts utan nationellt stod. Bada professionsforeningarna har lagt stora
ekonomiska och personella resurser pa att ge professionen ett andamalsenligt,
standardiserat och strukturerat sprak. Arbetet med att fa dversattningarna och

% https://www.swenurse.se/Sektioner-och-Natverk/Sektionen-for-omvardnadsinformatik/icnp/
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det professionsanpassade spraket accepterat av professionen har pagatt
parallellt med arbetet att fa till en 14ngsiktigt hallbar forvaltning.

Sedan ar 2015 har Svensk sjukskdterskeforening aktivt drivit fragan om en
forvaltning av ICNP som nationell terminologi for omvardnad. Ett arbete med
att integrera ICNP med Snomed CT pagar. Den svenska versionen av Snomed
CT éar av Socialstyrelsen forberedd och kan “kopplas pa” sa snart arbetet pa
internationell niva &r klart. Termerna kommer att ligga parallellt i Snomed
CT, utan mappning. Hur den langsiktiga forvaltningen av den svenska
overséttningen ska genomf0ras dr dnnu inte beslutat och fragan om
finansiering kvarstér att 16sa.

Aven Dietisternas Riksforbund arbetar for en nationell forvaltning av NCPT.
Ett dokument fran det amerikanska dietistforbundet med samtliga termer frn
NCPT har skickats till Socialstyrelsen som nu tillsammans med DRF arbetar
med att harmonisera den svenska dversittningen av NCPT och Snomed CT.
Hur den langsiktiga forvaltningen och finansieringen av den svenska
oversittningen ska genomforas #r dnnu inte beslutat.”!

5.1.5.2 Koppling till standarder, standardisering och specifikationsarbetet

I dag saknas en gemensam standard for omvardnad eller nutritionsbehandling
som anviands 1 Sverige. Termer for vissa delar inom de bada omradena finns i
Snomed CT, men det ir 1angt ifran heltickande. Aven internationellt saknas
det dverenskomna standarder inom dessa omréden.

Béde ICNP och NCPT éar i dagens format att betrakta som klassifikationer.
Urval av dessa klassifikationer skulle kunna ligga till grund {for
specifikationer i framtiden. Ett arbete har gjorts dér termerna fran ICNP har
delats upp 1 sé kallade ’subsets” utifran vilken del av omvardnaden de hor till;
ett arbete som kan ses som forsta steget i att ta fram specifikationer inom
omvardnadsomradet.

5.1.6 Nationell patientéversikt (NPO)

NPO, den nationella patientdversikten, initierades i bérjan av 2000-talet som
en foljd av det da relativt nyligen paborjade samarbetet mellan davarande
landsting avseende it-l6sningar i den svenska hélso- och sjukvérden. Syftet
med NPO var att mojliggora direktitkomst av patientinformation dver
vardgivargranserna. Elektroniska journaler hade under foregaende decennium
inforts 1 alla landsting, men bade tekniska och legala begransningar medforde

! Viktiga steg i implementeringen av Nutritionsbehandlingsprocessen (NCP) och dess terminologi i Sverige, Ylva
Orrevall, Dietistaktuellt sept. 2017 No 4 vol. XXVL
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att informationen 1 de olika systemen inte kunde delas mellan olika landsting
och kommuner.

5.1.6.1 Problembeskrivning

Driften startade &r 2009 och det fanns stora forhoppningar om att alla
landsting och 6vriga vardaktorer i Sverige snart skulle ansluta. Den stora
rusningen uteblev och det fanns tekniska problem vid anslutning. NPO var
inte alltid en prioriterad fraga hos vare sig hélso- och sjukvérdsledningar eller
it-avdelningar. Nir NPO kopplades till prestationsbidrag i den nationella
patientsikerhetsoverenskommelsen 2011-2014 anslot sig samtliga landsting.
Att en vardgivare #r ansluten till NPO behdver emellertid inte betyda att
samtliga vardenheter inom denna vardgivare ar anslutna, eller att samtliga
informationsmaingder tillgidngliggdrs. Néagra regioner delar fortfarande enbart
fyra eller fem informationsméngder, vilket av professionerna uppfattas som
for lite relevant information. En del anvindare uppfattar NPO som
svérarbetat, eftersom det inte ar integrerat med befintliga journalsystem utan
kréver separat inloggning och extra knapptryckningar. Det har ocksa tagit tid
innan systemet dr ként i verksamheterna.

5.1.6.2 Koppling till standarder, standardisering och specifikationsarbetet

NPO ir inte ett journalsystem — det ir allts3 inget system i vilket uppgifter
lagras, utan det dr en ”sok och titta”-tjanst, en oversikt bestdende av utdrag
fran manga vardsystem. Dessa utdrag presenteras uppdelade i olika omrdden
exempelvis diagnos, vardkontakter, provsvar och anteckningar. Vad som
visas i NPO &terspeglar vad som registrerats i de enskilda journalsystemen.
Hur det visas varierar beroende pa att det 1 grundsystemet dokumenterats med
lokalt framtagna mallar och format som bygger pa olika termer och koder. En
entydig och litt dverblickbar éversikt i NPO skulle kriva en harmonisering av
alla termer, begrepp, koder, mallar och format som anvinds inom vérden 1
Sverige.

5.1.7 Sammanfattande problembeskrivning i form av scenarier

Exemplen ovan visar pa olika typer av problem som far konsekvenser for det
fortsatta arbetet med specifikationer och pekar pa behov av ytterligare
styrning, stod, finansiering och utvecklingsinsatser.

5.1.7.1 Nar nationella gemensamma specifikationer saknas

Exemplet in- och utfarter ar ett scenario dér ett behov finns, men dér
nationella gemensamma e-hélsospecifikationer saknas. Denna problembild ar
inte unik for specifikationsarbetet eller for in- och utfarter. Det finns ménga
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liknande omraden inom hélso- och sjukvérd och socialtjénst dar
gemensamma, istdllet for lokala, insatser skulle bli mer effektiva. Detta
forutsétter mandat och resurser till arbetsgrupper som kan ta fram forslag
samt en organisation som kan faststdlla att det &r just dessa kodverk och
strukturer som ska anvéindas.

5.1.7.2 Nar en gemensam metodik for ateranvandning saknas

Uppmérksamhetsinformation &r ett bra exempel pé nér en specifikation tagits
fram och utvecklats utifrin ett nationellt perspektiv. Framtagandet av denna
specifikation — som ir en relativt begransad informationsméngd sett till all
data som finns i ett vardinformationssystem — har tagit mycket tid och
forvaltningen &r relativt omfattande. For att snabbare och effektivare kunna ta
fram manga nationella gemensamma e-hélsospecifikationer, och undvika en
omfattande forvaltning, behover specifikationerna bygga pa ateranvandbara
komponenter och en gemensam metodik.

5.1.7.3 Nar langsiktig finansiering av forvaltning saknas

Intygsprojektet startade kring ar 2010, Nationella patientdversikten (NPO)
och arbetet med NPU-koderna for laboratoriemedicin nagra ar tidigare.
Gemensamt for dessa ar att de ar projekt som forutsétter Iangsiktighet
samtidigt som en langsiktig finansiering saknades. Projekt som startas av
olika aktorer med en budget for att etablera en tjénst utan att ha 16st
finansiering for tjanstens forvaltning eller hur den ska implementeras pa bred
front, har skapat problem for de inblandade aktérerna. Kanske kan detta
forklaras av bristen péd dvergripande beslut om att ’nu dr det denna vag som
vi kommer att ga”.

5.1.7.4 Nar ett nationellt facksprak saknas och de ideella krafterna tar
initiativet
Savil dversittningar som implementeringar av ICNP och NCPT har till stor
del genomforts ideellt av berdérda professionsforeningar. Det dr svart att skapa
en langsiktig och hallbar forvaltning pa ideell basis. Har kan som jamforelse
noteras att klassifikationerna ICF, ICD samt ldkemedelsspecifikationer
Oversatts, forvaltas och finansieras med statliga medel. ICNP och NCPT
foreslas ingd 1 fackspraket pd samma sitt som exempelvis ICF. Fragan om
langsiktig forvaltning handldggs for nidrvarande hos Socialstyrelsen.

5.1.7.5 Nar styrning saknas

Inforandet av den nationella patientdversikten (NPO) kan ses som ett exempel
pa en nationell systemimplementation utan tvingande komponenter.
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Anslutningen bygger pa frivillighet och, under négra ar, monetdr stimulans.
Det var det senare, alltsd dren med prestationserséttning for
patientsékerhetsdtgirder (2011-2014), som ledde till den stora
implementeringen av NPO. Tidigare var anviindningen begrinsad till
pilotanvindarna men, d&ven om anvédndningen har 6kat, har ndgon pataglig
breddning av innehallet i NPO inte skett efter 2014. Detta visar att frivillighet
1 sig inte garanterar att avsedda effekter kan uppnas.

Ovanstaende exempel och scenarier visar att det faktiskt skapas
e-hilsospecifikationer och ibland &r de i princip redan nationella och
gemensamma till karaktéren. Det finns ocksa ett stort engagemang i fragan
om e-hélsospecifikationer. Men samtidigt framkommer ocksa svérigheter vad
giller savil framtagning som anvéndning av e-hélsospecifikationer. Brister i
samordning, styrning och langsiktighet i savél finansiering som
implementering kan nog delvis forklara detta.

E-hédlsomyndigheten ser dérfor ett tydligt behov av savél en nationell
gemensam prioritering och styrning av framtagningen av
e-hélsospecifikationer som en gemensam overenskommelse avseende
implementering och anvindning av dessa specifikationer. Dessa atgérder
skulle skapa den 1dngsiktighet och tydlighet som i dag saknas och efterfrégas.

5.2 Insikter fran kartlaggning av aktorer pa strategisk niva

I detta avsnitt redovisas E-hdlsomyndighetens insikter fran kartliggningen av
de nationella aktorer med tillhorande stodstrukturer, som samordnar arbetet
med framtagning av e-hédlsospecifikationer eller tar fram, forvaltar och
tillgingliggor e-hélsospecifikationer. Dessutom inkluderas SIS och HL7
eftersom deras arbete utgor en viktig grundforutsittning for framtagning av
e-hilsospecifikationer. DIGG och Riksarkivet arbetar ocksé fram viktigt
sektorsovergripande material; de beskrivs ndrmare 1 kapitel 4.

Nedan beskrivs insikter om varje enskild aktor. Insikterna har hdmtats bade
frdn moten och dialoger med respektive aktor, samverkansmoten med grupper
av aktorer samt mdten med expertgruppen for detta regeringsuppdrag (se
kapitel 2). Utifrdn dessa beskrivningar presenteras i avsnitt 5.2.8 slutsatser om
de omraden dér ytterligare stod eller utvecklingsinsatser behovs framover,
utover befintliga stodstrukturer inom omradet.

5.2.1 E-halsomyndigheten

I samband med utvecklandet av Nationella ldkemedelslistan har FHIR-
profiler tagits fram. Arbetet med FHIR-profilerna har i ménga fall skapats
utifran Nationella lakemedelslistans behov och inte for en bredare
ateranvandning. Som kontrast stdr Norge ddr det pagar ett arbete med att
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skapa basprofiler for FHIR som utgér en utgangspunkt for att skapa mer
specifika profiler for varje enskilt projekt; detta i syfte att oka
harmoniseringen och ateranvindbarheten av FHIR-profilerna.

5.2.2 Socialstyrelsen

Socialstyrelsens arbete med vidareutveckling av NI sker utifran tre
perspektiv: dokumentationskrav enligt forfattning, rapporteringskrav enligt
forfattning och verksamheternas gemensamma behov. Behoven 1 olika delar i
vard och omsorg kan dock vara storre bade i den kliniska verksamheten men
ocksa i den administrativa verksamheten. NI riacker foljaktligen inte for att
bygga ett komplett vardinformationssystem. Exempel pa omraden ar
organisation och vardutbud (GIMVO)?? eller behov av att dela
kalenderinformation med patienten. Vidare ar den nationella
informationsstrukturen generisk. Fordelen med det dr naturligtvis att den ar
formbar for alla scenarier, men ocksa att olika tolkningar av den kan goras,
vilket forsvarar informationsdelning och entydig tillimpning. Det krévs alltsd
ytterligare en nivd av specificering for att tillimpningarna ska bli entydiga.
Framtagning av nationella informationsméngder, till exempel Socialstyrelsens
NIM:ar, skulle kunna vara en losning pé detta problem, eftersom fler
nationella tillimpningar/specifikationer da skulle kunna byggas pé dessa och
didrmed underlitta en entydig implementation.

Nationellt facksprak, begreppsapparater och liknande dr nddvandiga men &r 1
de flesta fall alldeles for omfattande for att direkt kunna tillimpas vid
informationsdverforing — urval behdver goras. Urval kan sedan anvindas i
specifikationsarbetet, men 6verenskomna och publicerade urval saknas i
dagsldget inom vissa omraden. Det finns ocksa begrepp och klassifikationer
som varden och omsorgen behdver, men som Socialstyrelsen i dagsliget inte
hanterar. Detta sammantaget lamnar luckor och ger utrymme for egna
l6sningar, vilket ger en viss frihet, men forsvérar, som tidigare papekats, en
entydig tillimpning. Socialstyrelsen anvénder dessutom inte alltid sina egna
termer och klassifikationer for specifikationer till de egna hélsodataregistren,
vilket forsvarar inrapportering. For att underldtta inrapporteringen till
kvalitetsregistren kravs en harmonisering av anvinda termer och koder
genom anvandning av bland annat nationella informationsméngder for
hilsodataregistren.

2 GIMVO stér for gemensam informationsmodell for verksamhet (tjénst och utbud) och organisation inom vérd och
omsorg (grunddata). Se vidare Forstudierapport. GIMVO Gemensam informationsmodell for verksamhet och
organisation (Dnr 2019/04841).

https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/gimvo/forstudierapport _gimvo_1-0_2020-01-08.pdf
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5.2.3 Sveriges kommuner och regioner (SKR)

Manga av SKRs aktiviteter har en koppling till specifikationer (StandIN-
projekten, personcentrerade och sammanhéllna vardforlopp, NSK,
kvalitetsregister) och nedan beskrivs olika insikter som kommit ur dessa olika
aktiviteter.

I m&ten med berdrda ansvariga for projekten StandIN 2 och StandIN 3 (se
bilaga 4) har det framkommit att det i dag inte sker ndgon aktiv forvaltning av
resultaten frin dessa arbeten hos SKR. Resultaten behover alltsa forvaltas
vidare av ndgon aktor.

En annan insikt &r att om dverforingen av information mellan killsystem
(kvalitetsregister, hdlsodataregister fran Socialstyrelsen eller regionala
databaser) ska kunna ske pé ett automatiserat sétt skulle det behdvas en
harmonisering mellan inmatning av data och uppf6ljning. Ett sddant arbetssitt
skulle driva standardiseringen och specifikationsarbetet framét mot en
standardiserad infrastruktur for kvalitetsrapportering av hélso- och
sjukvardsdata.

E-hdlsomyndighetens konstaterar vidare att samordningen och initiativen
inom Nationella systemet for kunskapsstyrning (NSK) for hélso- och sjukvérd
och socialtjanst dr en viktig stodstruktur 1 arbetet med avgransade och
detaljerade informationsméngder och specifikationer. Dock krivs ytterligare
tva viktiga forutsittningar for att framgangsrikt stodja arbetet med
specifikationer inte bara pa en regional, utan dven pa nationell niva:

e En gemensam méilbild och metod for alla aktorer 1 hela sektorn.

e Involvering av alla berérda aktorer inom sektorn vilket bland annat
forutsétter transparens, dppenhet och samarbete.

P& samma sétt som arbetet med kunskapsstyrningen skulle arbetet med
personcentrerade och sammanhéllna vardforlopp kunna vara en drivkraft for
framtagandet av harmoniserade specifikationer. Det krdvs dock en omfattande
samordning, koordinering och analys for att harmonisera alla aktiviteter inom
de olika vardforloppen. Samordningen skulle troligen bidra till att
specifikationerna inte tas fram i silor i de olika uppdragen.

Arbetet med att fa till en automatisk 6verforing till kvalitetsregister dr
komplext, med manga inblandade aktorer. Ménga regioner ser den nuvarande
”icke-automatiska” overforingen som ett problem eftersom denna aktivitet till
stor del utfors manuellt och tar mycket tid fran vérdpersonalens kliniska
arbete: Ofta innebér arbetet tidskrdvande dubbelregistrering och
omformulering och samma kliniska hindelse som redan finns beskriven i
journal maste till exempel dterrapporteras utifrén ett uppfoljningsperspektiv.
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Uppgifter, som mycket vl skulle kunna l4sas av en maskin, ska manuellt slas
upp, ldsas, virderas och beddmas stimma med en fragestallning.
Anledningarna till detta &r flera:

e Strukturen pa registrens fragor stimmer daligt 6verens med vardens
behov av dokumentation och kraver dérfor ofta tolkning och
handpaldaggning vid registrering.

e Flera registerorganisationer ser inte nagon vinst med att dndra struktur
for att mota vardens behov dé det skulle innebéra att de skulle fa ett
avbrott 1 sin statistik och inte kunna jaimfora bakat i tiden om de dndrar
1 registrets innehall.

e Nodvindigt informatikarbete skulle kridva bade personella,
kunskapsmaéssiga och finansiella resurser for registren — resurser som
de ménga ganger saknar.

e Data frén dagens journalsystem saknar en entydig struktur — for till
exempel datum, samband till orsak varfor en aktivitet gors,
vardprocess-id och tydlig koppling till de olika stegen i den Nationella
informationsstrukturen (NI) — for att en automatisk himtning av
efterfrdgade informationsméngder ska vara mojlig.

Eftersom arbetet med att etablera en automatisk informationsdverforing till
kvalitetsregistren for ndrvarande utfors utan ndgon storre samordning finns
manga olika 16sningar i omlopp. Framtagande av specifikationer samt
mappningar mellan olika specifikationer, 1 syfte att standardisera och forenkla
for framtida anslutningar till kvalitetsregistren, gors ocksa okoordinerat av
olika parter. Forvaltningen av framtagna specifikationer och format &r
dessutom ofta oklar. Sammantaget innebér detta att samordnat arbete pé flera
hall krévs for en smidig informationséverforing mellan varden och registren,
och regionerna efterfragar darfor ett gemensamt informatikarbete.

5.2.4 Inera

Inera arbetar pa uppdrag av sina dgare och ofta utvecklas specifikationer i
samband med utvecklandet av en nationell gemensam e-hilsotjénst. Dessa
initiativ dr en stark drivkraft for att skapa gemensamma
e-hilsospecifikationer. I specifikationsarbetet tas det, utifrdn kraven pé
informationsutbyte med e-hédlsotjinsten, fram informationsmodeller, kodverk
och tjénstekontrakt. Eftersom fokus ligger pa informationsforsorjning till
e-hélsotjansten ar det inte ovanligt att specifikationerna ar skraddarsydda for
just denna e-hilsotjdnst. Det innebér att alla specifikationer inte alltid &r
harmoniserade sinsemellan. Ytterligare en orsak till detta dr att
specifikationerna &dr utvecklade under ett langt tidsspann och att gamla
specifikationer inte alltid uppdateras utifrdn nyare specifikationer. Effekten ar

71/117



721117

@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

ett merarbete for producenten av information som maste specialanpassa sig
efter respektive specifikation.

Ineras specifikationer ar heller inte alltid i harmoni med andra aktorers
specifikationer. Ett bra exempel dr Ineras och Socialstyrelsens arbete med
uppmarksamhetsinformation. Hér krévs en hogre grad av samordning mellan
aktorerna.

Ineras uppdrag ér att arbeta med Sveriges regioner och kommuner, deras
leverantorer samt vardgivare som har avtal med region och/eller kommun.
Darfor finns begransningar for anslutning till Ineras tjanster for privata
véardgivare utan vardavtal med regionerna, vilket kan vara till nackdel for
invanaren. For att e-hdlsospecifikationerna ska bli nationella och
gemensamma skulle fler aktorer dn de dgarna for tillfallet riktar sig till fa vara
med och péverka utformningen av specifikationerna.

Behovet av gemensamma principer — som behdver bygga pa samarbete,
Oppenhet och transparens — och metoder for framtagande av specifikationer
hos alla aktorer som verkar inom héilso- och sjukvérd och socialtjinst har
framkommit dven hér.

5.2.5 Svenska Institutet for Standarder, (SIS)

En insikt vad géller standardisering inom hélso- och sjukvard och socialtjanst
ar att det saknas en tydlig nationell strategi pa sa sétt att utvecklingen och
anvindningen av standarder 1 Sverige inte sker utifran en nationell méalbild.
Sverige som nation skulle behova en agenda som gar langre én till exempel
regeringens strategi for standardisering®® och ett mer aktivt engagemang i
standardiseringen frén stat, region och kommun.

5.2.6 HL7 Sverige

Insikterna rorande HL7 Sverige &r att den organisationen skulle kunna utgora
en bra utgdngspunkt for utveckling av mer detaljerade standarder som ligger
ndrmare regelritta specifikationer i karaktdren. Avsaknad av en nationell
agenda gor att det inte dstadkoms tillrdckligt pa detta omrade. Staten,
regionerna och kommunerna skulle, som sagt, behdva en gemensam nationell
agenda och vara dnnu mer aktiva. Detta dr inte minst viktigt for att fa en
enhetlig tillimpning av den aktuella FHIR-standarden som i dag riskerar att
tillampas pé olika sitt, vilket talar emot en standards grundfunktion.

% https://www.regeringen.se/4ada7f/contentassets/6cd7¢3221c3448a683ddec2e2b3390e3/regeringens-strategi-for-
standardisering.pdf
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5.2.7 Sammanfattande insikter fran kartlaggningen av aktoérer pa

strategisk niva

E-hdlsomyndighetens §vergripande slutsatser baserade pa kartliggningen och

analysen ovan &r:

Aktorerna har samordningsansvar utifrin sina egna specifika uppdrag
och ansvarsomraden, men detta saknar koppling till en gemensam
helhetsbild for e-hdlsospecifikationer. Det behdvs en tydligare och
konkretare malbild och fardplan for alla aktorer inom sektorn for
framtagning och anvéndning av e-hdlsospecifikationer.

Vid framtagning av e-hédlsospecifikationer behdver samordning och
samverkan ske pé nationell niva for att uppfylla behoven och kraven
pa interoperabilitet bade pa nationell och lokal niva.

Det finns stddstrukturer i dag som kan anvindas for samordning av
semantisk interoperabilitet men en nationell mélbild, och agenda for
omrddet skulle behova tydliggoras och detaljeras.

Befintliga stodstrukturer i form av tekniska plattformar och tjanster for
tillgéngliggérande behdver samordnas och harmoniseras.

Ett mellanlager av mindre, vél avgridnsade och detaljerade
informationsméngder som alla e-hédlsospecifikationer refererar till
skulle kunna bidra till harmonisering av e-hédlsospecifikationer.
Genom en sadan harmonisering skulle e-hdlsospecifikationer vara
ateranvandbara i hogre utstrackning och minska bordan hos
producenter av information. Det skulle ockséd mdjliggora hogre grad av
automatisering vid overforing av information. (Det gar hér att jamfora
med arbetet som gors inom nederldndska Nictiz, se bilaga 3.)

Myndigheterna ska ta fram termer, begrepp och kodverk for
strukturerad information i en bredare samverkan for att kunna uppfylla
kraven pd de gemensamma behoven inom det specifika omradet. Detta
ligger ocksa i linje med spraklagens®* paragraf 12 som anger att
myndigheter ” har sdrskilt ansvar for att svensk terminologi inom
deras olika fackomraden finns tillgdnglig, anvdnds och utvecklas”.
Darefter ska myndigheterna f6lja sina egna rekommendationer for
strukturerad information i andra avseenden inom myndighetens
ansvarsomraden.

Arbetet med framtagning av e-hdlsospecifikationer ska séttas i relation
till bade nationella och internationella ramverk och standarder, oavsett

% SFS 2009:600, https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/spraklag-
2009600 _sfs-2009-600
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om en e-hélsospecifikation tas fram utifran lokala, begrinsade behov
eller nationella, gemensamma behov. Detta for att uppfylla kraven pa
interoperabilitet.

e Nationellt ansvar saknas for utvirdering och anvdndning av
internationella och nationella standarder inom sektorn. I dag anvinder
varje aktor utifrn sina egna behov och uppdrag de olika standarderna
som finns for framtagning av specifikationer och tillhérande tekniska
profiler. Behov finns av en enskild aktor med mandat for utvéardering
och anvéndning av standarder.

e Resultaten och rekommendationerna fran StandIN-projekten behdver
forvaltas och foljas upp av en aktor. En plan for langsiktig forvaltning
av ramverket for Oppna internationella standarder som tagits fram 1
projekten bor tas fram.

5.3 Insikter fran kartlaggning av aktorer pa operativ niva

Specifikationer dr intressanta for alla som utbyter information, bland annat
huvudmén, vérdgivare och utvecklare av olika typer av it-16sningar inom
hilso- och sjukvérd och socialtjinst. Det dr en stor méngd aktorer som dr
involverade 1 att utveckla, forvalta eller nyttja it-system och tjdnster som
behdver utbyta information alternativt som skapar specifikationer for detta
informationsutbyte. Aktorerna har beskrivits mer ingdende i kap. 4.

Aktorerna kan delas upp i de som tar fram specifikationer, ’skapare”
respektive de som tilldimpar specifikationer, “nyttjare”. Ofta kan samma aktor
vara bade skapare och nyttjare. Inom respektive aktor arbetar olika roller pé
olika sétt med specifikationer (se figur 7):

Skapare av specifikationer Nyttjare av specifikationer

SKR SKR

Inera Inera

Affarsutvecklare Affarsutvecklare
Socialstyrelsen Produktagare L o ' Produktagare Socialstyrelsen
Ehilsomyndigheten Kravstéllare A Kravstallare Ehilsomyndigheten
Systemforvaltare ... Wl Plattform |[PREE—— Systemforvaltare
Regioner Arkitekter . Arkitekter Regioner
Kommuner Systemutvecklare ‘ Systemutvecklare Kommuner
Beslutsfattare 1 Beslutsfattare
Privata vardaktérer Privata vardaktorer
m.fl. m.fl.
AKTOR ROLL ROLL AKTOR

Figur 7. Skapare och nyttjare av specifikationer.
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Sammantaget innebér detta att det finns dubbla malgrupper (skapare och
nyttjare) och att det inom dessa finns olika roller med olika arbetsuppgifter
inom respektive grupp. Denna variation av malgrupper, roller och
arbetsuppgifter utgor en viktig kontext i arbetet med nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer.

5.3.1 Insikter fran dialogmoéten med kommuner, regioner och
professionsféreningar

I detta avsnitt beskrivs resultatet av de genomforda motena med fyra regioner,
nio kommuner och sex professionsforeningar. De genomforda métena har
haft flera syften:

e Att informera om uppdraget och arbetet kopplat till det.

e Att inhdmta dsikter och tankar fran de som direkt arbetar med
informationsdverforing och forutsédttningarna for densamma.

e Attidentifiera lokalt framtagna e-hilsospecifikationer som kan lyftas
till nationell gemensam niva.

e Attidentifiera gap dir det i dag saknas e-hélsospecifikationer men dér
behov av sddana finns.

Alla regioner arbetar aktivt med att skapa struktur och underlitta
informationsoverforing i arbetet med varddokumentation, uppfdljning och
kvalitetsutveckling. De har stor erfarenhet av att arbeta med intern
informationsdelning inom regionen och extern informationséverforing till
andra vardgivare, kommuner och till den nationella nivan. Gemensamt ir att
detta arbete 1 mycket stor utstrickning genomfors utifran lokala eller
regionala behov och utgangspunkter trots en medvetenhet om att det ofta ror
sig om fragor som skulle gagnas av att 16sas utifran ett mer nationellt och
dédrmed mer generellt "ateranviandningsperspektiv”. De arbeten som gors i
dag bendmns oftast inte “specifikationer” utan kallas for exempelvis
grundmallar, rapportmallar till register, tjinstekontrakt med mera.

Kommunerna har andra forutsittningar och en annan problembild kopplat till
arbetet med informationsdverforing; har finns inte samma erfarenhet av
arbete med dessa frigor som inom regionerna. Manga kommuner &r smé med
en liten administration. Tjdnsteméannen har ofta flera barande roller inom
organisationen och didrmed ett storre och mer splittrat ansvarsomrade att
hantera. Resurserna och kunskaperna for att arbeta med frdgor kopplade till
informationsdverforing och specifikationer finns inte alltid. Manga sma
kommuner ser av den anledningen ett stort behov av att dessa fragor hanteras
gemensamt. Nagot befintligt arbete av denna typ finns inte i dag.

75117



76/117

@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

Specialistforeningarna har stort engagemang i fragor kopplade till sin
professions arbete med termer och begrepp samt dokumentation. Flera
foreningar har drivit utvecklingsprojekt for att ta fram klassifikationer och
andamalsenliga arbetsinstrument, ndgot som har varit till stor nytta for varden
och 1 forldngningen dven for patienter och brukare. En 6nskan finns hos dessa
foreningar att dven fortsdttningsvis vara aktiva och drivande men under
forutséttning att de 1 arbeten av denna typ kan fa hjilp med finansiering.

Nagot som har varit genomgaende hos de flesta vi har mott ar att de saknar
forstaelse for vad specifikationer dr — pa ett strategiskt plan finns en forstielse
for vad specifikationer &r och den nytta de kan ge, men pé ett konkret plan
finns en vag bild av vad de 1 praktiken dr. Det dr svart att se vad de skulle
vara 1 kontexten av den egna verksamhetens arbete. Detta hinger bland annat
thop med att kommuner och regioner inte 1 dag alltid anvénder sjdlva termen
specifikation for det de tar fram, och att det inte finns tillrdckligt konkreta
exempel att hdnga upp forstaelsen pa. Det finns alltsa ett stort behov av
information och utbildning inom omradet.

En enda vég in (s kallad “single point of contact™) — att all information och
allt material om e-hélsospecifikationer ska finnas dtkomligt pé ett och samma
stdlle — ses av ménga av dem vi haft kontakt med som en nddvindighet. De
har dven uttryckt att arbeten som inte kommer att klassas som
e-hilsospecifikationer men som fungerar som till exempel kunskapsunderlag
till specifikationerna och ingar i stérre ’paketeringar” behover finnas
tillgédngliga pé ett och samma stélle sa att anviandningen och
implementeringen underléttas.

Besoken har visat att de arbeten som gjorts pa lokal niva av regionerna inte
beddmts som tillrickligt mogna for att lyftas till nationell niva. Onskemalet &r
istéllet att E-hdlsomyndigheten i den kommande funktionen for
tillgéngliggdrande och forvaltning av e-hélsospecifikationer ska erbjuda en
plattform dér lokala arbeten kan tillgéngliggoras. Detta for att arbetet mot den
nationella gemensamma nivén ska kunna goras tillsammans med andra
regioner med liknande behov — en mgjlighet som saknas i dag. Ménga
omraden dir det finns behov av nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer saknar i dag sddana.

5.3.2 Insikter fran kvalitativa intervjuer

I foljande avsnitt beskrivs de viktigaste insikterna frdn de kvalitativa
intervjuerna med representanter for aktdrer som pa en mer operativ niva
arbetar med specifikationer. (Se dven bilaga 2.)

e De flesta e-hélsospecifikationer nyttjas och skapas utifran lokala,
begrinsade behov, inte utifran ett nationellt, gemensamt behov.
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o Funktionen for tillgangliggdrande och forvaltningen av
e-hilsospecifikationer bor frémja ett arbetssatt dér
utvecklingen av e-hdlsospecifikationer frén borjan har ett
bredare perspektiv — oavsett om initiativet dr lokalt eller
nationellt.

Befintlig kunskap utnyttjas inte 1 dag, utan flera arbeten inom samma
omride pagar parallellt inom olika organisationer.

o Funktionen for tillgangliggdrande och forvaltning av
e-hélsospecifikationer bor framja att det blir léttare for
aktorerna att ta del av andra pagaende arbeten och att bidra till
dessa.

Aktorerna har behov av att enkelt ta reda pa vad andra har gjort och
vilka e-hdlsospecifikationer som finns.

o Funktionen for tillgdngliggdrande och forvaltning av
e-hélsospecifikationer bor fungera som en ”singel point of
contact”. Hér ska allt det material som behovs for att arbeta
med e-hélsospecifikationer finnas tillgingligt, exempelvis
lokala specifikationer, kunskapsunderlag,
implementationsguider och domé@nmodeller.

Anvindningsomrade for och behov av e-hdlsospecifikationer skiljer
sig inom malgruppen.

o Funktionen for tillgangliggdrande och forvaltning av
e-hilsospecifikationer ska vara mojlig att anpassa efter de
olika rollernas behov av information. Sokbarhet och
mojligheten till anpassade vyer ska vara god.

De e-hélsospecifikationer som finns pa plats 1 dag dr inte semantiskt
harmoniserade vilket avsevirt forsvarar arbetet med
informationsoverforing.

o Funktionen for tillgdngliggdrande och forvaltning av
e-hélsospecifikationer bor framja ett arbetssitt dar semantisk
harmonisering underléttas och mojliggors.

E-hélsospecifikationer finns och behdvs for att olika typer av
interoperabilitet ska uppnas: semantisk, teknisk, juridisk och
organisatorisk interoperabilitet.

o Funktionen for tillgangliggdrande och forvaltning av
e-hilsospecifikationer ska arbeta for att alla perspektiv ska
tillgodoses. Forstaelsen for behov pd semantisk och teknisk
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niva finns i dag men dven behoven pé juridisk och
organisatorisk nivd behdver tillgodoses.

e For att mojliggéra informationsdverforing dven dver landsgrianserna
behover det nationella arbetet vara synkroniserat med internationella
arbeten.

o Funktionen for tillgingliggérande och forvaltning av
e-hilsospecifikationer ska arbeta for ett aktivt deltagande i och
bevaka svenska intressen inom pagéende internationella
arbeten som ror specifikationer.

5.4 Insikter fran internationell omvarldsanalys

I detta avsnitt redogor vi 6vergripande for den internationella omvérldsanalys
som gjorts inom detta uppdrag.

E-hdlsomyndighetens slutsatser baseras pa de utvalda ldanderna — Danmark,
England, Finland, Nederldnderna, Norge och USA — och deras arbete med
specifikationer och standarder. For ytterligare information om respektive
land, se bilaga 3.

Av de utvalda ldnderna har de flesta i sin reglering utgatt frdn vardens och
omsorgens informationsutbyte, snarare dn enbart dess dokumentation. Vissa
lander tar ett storre grepp och hanterar bade informationsutbyte och
dokumentation. Fa ldnder utgér enbart fran dokumentationen, som i Sverige.

Reglering och styrning ser olika ut i olika lédnder: dir det finns en utpekad
nationell aktdr for att frimja eller styra arbetet med specifikationer och
standarder finns det oftast ocksa en tillhorande reglering. Utifrén aktdrerna
och hur hilso- och sjukvérden &r organiserad blir regleringen mer eller
mindre detaljerad. Det finns 1 de flesta fall tydliga processer for beslut,
rekommendationer och klassificeringar.

Niér det kommer till beslut géllande standardisering i virden ser det olika ut i
olika lédnder baserat pd hur regleringen ser ut. I till exempel England (NHS) ar
det en styrelse, The Data Coordination Board (DCB) som beslutar eller
publicerar, i Norge fattas beslut av Nasjonalt e-helsestyre (NEHS), dar
aktorer som Direktoratet for e-helse, Helsedirektoratet, Folkeinstituttet,
regioner och kommuner ingér. I Danmark ska Sundhedsdatastyrelsen, efter
konsultation (hering) med den nationella styrelsen for hilso-it, godkénna
standarder, klassifikationer och grianssnittsstandarder for it-
anvindning/applikationer i hélso- och sjukvérdssektorn.

En av drivkrafterna har ofta varit att utgéd fran individens behov, med hjilp av
exempelvis ett personligt hilsokonto. Ett antal lander har utgétt frén en
nationell ansats eller strategi som utgangspunkt och skapat en helhet. Det
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giller till exempel principer som “en patient — en journal” eller
arkiveringsperspektivet som utgangspunkt for att driva
standardiseringsarbetet. I Sverige ser vi att tjinsterna ”Journalen”, NPO, NLL
och rapportering till hdlsodataregister till viss del driver standardiseringen. I
Finland driver arbetet med bland annat hédlsokontot, MyKanta, men ocksa
arkiveringsprincipen, pa standardiseringsarbetet. I England tar NHS ett
helhetsgrepp nér det kommer till standardiseringsarbetet, men dir finns ocksa
nationella 16sningar (MyHealthRecord) att knyta an till. Aven i
Nederldnderna finns det en nationell 16sning som driver
standardiseringsarbetet — MedMjj.

Aven om styrningen kan vara starkare i vissa linder har utgdngspunkten i alla
lander varit att forsoka fa en bred forankring samt att involvera anvéndare nér
specifikationer och standarder utvecklas och beslut om dessa fattas. Aven
detta dr beroende av hur hidlso- och sjukvérden ér organiserad. Figur 8
sammanfattar aktorer, drivkrafter och regleringssatt for specifikationsarbetet i
sex olika linder.

Land Regleringssatt Ansvarig organisation Drivande faktor
Danmark Férordning gallande IT-standarder | Sundhedsdatastyrelsen Sundhed.dk
i halsosektorn
England Informationsstandarder reglerat i NHS Digital NHS tjanster
lag
Finland Lag om elektronisk behandling av | THL Kanta-tjansterna
patientuppgifter
Nederlanderna Flera lagar som reglerar Nictiz Halsokontot MedMij

vardgivares hantering av

patientdata
Norge Foreskrift gallande ICT-standarder | Helsedirektoratet och Helsenorge.se
Direktoratet for e-helse
USA Lag om forbattrad tillgang till ONC Generell

halsodata

interoperabilitet

Figur 8 Tabell som sammanfattar aktérer, drivkrafter och regleringssditt for

specifikationsarbetet i sex olika ldnder.

Det rader viss begreppsforvirring nér det kommer till standarder och

specifikationer. Det som i Sverige kan kallas for ”specifikation” kan i andra
lander kallas for ”standard” (Norge), “informatiestandaard” (Nederldnderna)

eller "information standard” (England). Dessa har oftast liknande

detaljeringsnivé och definieras i de flesta fall 1 den réttsliga regleringen.
Tillgangliggorandet och paketeringen ser ocksa olika i ut 1 olika ldnder och
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det regleras till viss del i lagstiftningen — det kan vara en webbplats i form av
en portal eller ett kalkylblad. De flesta lander har portaler eller webbplatser
utifran vilken typ av resurs som tillgdngliggdrs, det vill sdga om det &r
tekniska eller kliniska resurser.’® I vissa linder har man bada delarna. En
anledning till att man har gjort pd detta sétt ar att vissa standarder har licenser
knutna till sig. Landerna har dven byggt olika typer av nationella
kompetenscentrum baserat pa landets arbete med standarder och
specifikationer.

Niér det kommer till utvecklingsarbete géllande till exempel internationella
standarder varierar det mellan olika ldnder. I HL7-sammanhang é&r till
exempel vissa ldnder mer aktiva och andra mindre. De lander som ar mer
aktiva har ofta tydligt delegerat ett ansvar for standardisering av
informationsutbytet. Vad géller Snomed CT deltar man som medlemsland
och denna representation dr ett aktivt beslut hos respektive medlemsland.’

Sammanfattningsvis pekar den internationella utblicken pa att:

1. Reglering omfattar informationsutbyte och inte enbart dokumentation
(vilket &r fallet 1 Sverige).

2. Det finns en utpekad nationell aktdr for att frimja eller styra arbetet
med specifikationer och standarder med en tillhdrande reglering.

3. Det finns tydliga processer for beslut, rekommendationer och
klassificeringar.

4. Standardiseringsarbetet dr kopplat till nagot konkret som ett
hilsoregister, hdlsokonto eller dylikt.

5. Det finns ett brett forankringsarbete.
6. Specifikationerna tillgédngliggdrs via en webbportal.

7. Det finns ett nationellt kompetenscentrum for arbetet med
specifikationer och standarder.

%5 Med resurs avses standard eller specifikation.
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6. Definition och vision = grundlaggande
forutsattningar

For att tydliggora regeringsuppdraget och uppna en entydighet kring
begreppet “’specifikation” har E-hdlsomyndigheten arbetat fram ett forslag pa
en definition av detta, och andra, begrepp. For att beskriva vad som ska
uppnas langsiktigt i arbetet med specifikationer inom hilso- och sjukvéard
samt socialtjdnst har ocksd forslag pd en vision for specifikationsarbete
utarbetats. Badde definitionerna och visionen dr grundliaggande forutséttningar
for att f4 en gemensam riktning pé arbetet med specifikationer.

6.1 Vad ar en nationell gemensam specifikation?

I regeringens uppdrag till E-hdlsomyndigheten (S2019/01521/FS) anges
sarskilt att det ’finns behov av att skapa forutsattningar for en mer enhetlig
tillimpning av nationella gemensamma specifikationer i hélso- och sjukvérd
och socialtjanst”. En forutsdttning for det &r 1 sig en entydig definition av vad
som avses med “specifikation” och sarskilt med “’nationell gemensam
specifikation”. Vidare ska E-hdlsomyndigheten enligt uppdraget
sammanstdlla befintliga specifikationer for att de ska kunna bli gemensamma
och nationella samt genomf6ra en analys av ansvarsfordelning rérande bland
annat specifikationer. Aven detta kriiver en tydlig bild av vad som avses nir
uttrycket “’specifikation” anvénds, vilket kan uppnds genom bland annat en
tydlig definition.

6.1.1 Varfor en definition?

Generellt gir det att konstatera att definitioner behdvs
e nir en gemensam syn pa ett begrepp behdvs

e ndr nigot foreskrivs eller avtalas (lagar, foreskrifter, standarder, avtal,
instruktioner)

e ndr ndgot klassificeras, méts, jaimfors, f0ljs upp (statistik, berdkningar,
ekonomisk analys)

¢ vid hantering av stora mangder data (it-stodd informationshantering)
e vid ledning av en verksamhet

e vid samverkan och samarbete mellan olika parter (katastrofberedskap,
e-forvaltning)

e vid kunskapsoverforing (utbildning, forskning).

Inom det hér uppdraget ar definitionens funktion att beskriva kérnan i
begreppet for att uppni och formedla en gemensam syn, men ocksa for att
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tillsammans med andra kriterier bistd i bedomningen av nér och varfor en
specifikation ska rdknas som “nationell och gemensam”. En definition behovs
ocksa for annat arbete, till exempel for att ta fram en metadatamodell som kan
underldtta sokbarheten i1 en framtida teknisk plattform.

Definitionsarbete dr en balansgang, sérskilt vad géller definitionens
omfattning. Det &r viktigt att en definition tdcker in det som ska tickas in utan
att nagot ldmnas utanfor och att den samtidigt inte innefattar det som inte bor
komma med. Valet kan st mellan att géra en insndvad definition eller att
vélja en vid definition som riskerar att bli sa urvattnad att den inte kan tjéna
sitt syfte som definition. Arbetet har i detta fall lett fram till en medelvég i
form av en generellare definition av begreppet ’specifikation’, som alltsé inte
ar knuten just till hdlso- och sjukvérd eller socialtjinst, utan kan anvéndas
aven av andra myndigheter och organisationer, vilket 1 sig kan forbattra
interoperabiliteten. En typ av specifikation dr sedan den sa kallade
”e-hélsospecifikationen” som foljaktligen &r tdnkt for tilldimpning inom hélso-
och sjukvard och socialtjinst eller andra angransande omraden och sa
slutligen den typ av e-hdlsospecifikation som genomgatt en formell process
och fatt status som nationell och gemensam, den ”gemensamma nationella
e-hilsospecifikationen”.

6.1.2 Kompletterande anmarkningar

En definition &r viktig for en enhetlig forstaelse och ett entydigt sprakbruk,
men kan samtidigt inte béra allt pa sina axlar. Till en definition bor det darfor
laggas olika typer av kompletterande upplysningar i form av anméarkningar
som kan anvindas tillsammans med definitionen. Anmérkningarna fordjupar
och visar pa aspekter av begreppet som dr relevanta men inte nodvéndiga
eller sérskiljande nog for att figurera i sjdlva definitionen.

6.1.3 Terminologiarbetets metoder

Terminologiarbetets syfte dr att skapa forutsittningar for en entydig
kommunikation genom vilanalyserade begrepp som kan uttryckas sprakligt
med stringenta definitioner och tydliga termer. Allt arbete med
begreppsanalys och definition har genomforts i en mindre arbetsgrupp med en
terminolog och tva informationsarkitekter. Arbetet har i stort f6ljt de faser f6r
terminologiarbete som anges i standarden SS-ISO 704.°® En omfattande
kartlaggning av redan existerande definitioner av relevanta begrepp
genomfordes och resulterade i en strukturerad Excel-fil med ca 350 termer

% SS-ISO 704:2011 Terminologiarbete — Principer och metoder. (Svensk version beréknas utkomma fran
SIS under 2020), https://www.sis.se/produkter/terminologi-och-dokumentation/terminologi/ssiso7042011/
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och definitioner frén tidigare genomforda projekt, standarder (via SIS och
ISO:s terminologiportal OBP??), existerande ordlistor och Rikstermbanken.’®
Lopande under arbetet har den mindre arbetsgruppen konsulterat och
diskuterat med en stdrre grupp inom programmet, vilket i sin tur genererat
omarbetningar och nya versioner av definitionerna. Arbetet har dven
presenterats och synpunkter inhdmtats vid méten med 6vriga inblandade 1
NGS-programmet, expertgrupp och styrgrupp. Ett mindre riktat utskick av tva
definitioner med tillhdrande anmérkningar gjordes till relevanta aktorer inom
hilso- och sjukvard och socialtjanst, men ocksa till "Termer och begrepp” —
ett myndighetsovergripande nétverk av arkitekter, terminologer och
sprakvardare.”® Responsen (17 personer frin 9 olika organisationer) gav
vérdefulla synpunkter for det fortsatta arbetet.

6.1.4 En begreppshierarki

Utifrén tidigare utfort arbete om olika nivaer av specifikationer (specifikation,
gemensam specifikation, nationell gemensam specifikation) fortsatte
definitionsarbetet med en hierarki av begrepp (se figur 9).

specifikation
[tillzrmpningsomrade]

e-hdlsospecifikation

[processgenomgang]

gemensam nationell
e-hélsospecifikation
(NGS)

Figur 9. Begreppsdiagram som visar den slutliga begreppshierarkin.

Genom att analysera begreppet “’specifikation” och sla fast dess definition
ansdgs det littare att sedan definiera vad som utmirker den undertyp av
“specifikation’ som &r nationell och gemensam (="NGS”). I ett senare skede
insdgs behovet av att definiera specifikation pa ett mer sektorsdvergripande
sétt och infora en mellanniva for de specifikationer som anvinds inom hélso-
och sjukvarden och socialtjiansten (sé kallade e-hélsospecifikationer).

Sarskilt arbete har d4gnats 4t idén om att en specifikation i sig kan innehélla
flera specifikationer och att den ”paketeras” med andra typer av

97 ISO Online Browsing Platform, https://www.iso.org/obp/ui

% http://www.rikstermbanken.se

9 Nétverket drivs av Migrationsverket och tréffas fortlopande for att diskutera begrepps- och terminologirelaterade
fragor.
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kompletterande (kunskaps)underlag som till exempel testdata,
implementationsguider, stoddokumentation i ett “paket” (se figur 10). Denna
idé liknar 16sningar som hittats i andra l4nder 1 den internationella
omvirldsanalysen (se avsnitt 5.4).

paket(ering)

specifikation 4|

N

kunskapsunderlag

Figur 10. Specifikation som del av ett "paket”.

6.1.5 Forslag till definitioner med kompletterande anmarkningar

Arbetet har 1 nuldget (augusti 2020, fore en eventuell, ppen remiss) mynnat
ut i foljande definitioner och kompletterande anmirkningar.'®

specifikation

strukturerad beskrivning av krav och regler for informationsutbyte eller
dokumentation, inom eller mellan informationssystem, som ar tillrackligt
detaljerade for att kunna tillimpas entydigt

Anmirkningar: Specifikationer kan delas in 1 olika typer utifrdn nér de tas
fram 1 en utvecklingsprocess: kravspecifikationer (av funktionella och
icke-funktionella krav) och informationsspecifikationer tas till exempel
fram under analysarbetet medan de mer tekniskt orienterade
specifikationerna (till exempel tjdnstekontrakt) tas fram under design- och
implementationsarbetet.

Specifikationer kan forekomma i flera (standardiserade) format (till
exempel json, xml/xsd, pdf, Word, Excel).

Specifikationer kan utifran syftet ocksa paketeras med annan nddvindig
dokumentation; det kan till exempel handla om stdddokumentation,
kunskapsunderlag, testdata och implementationsguider. Sddana
”paketeringar” syftar till att ge ett stod for flera eller alla steg 1 en
implementation.

1% De tidigare versioner som utarbetats och motiveringarna till gjorda dndringar redovisas inte hir.
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En specifikation ska i storsta mdjliga mén bygga pd nidgon form av
standard (ISO-standard, de facto-standard).

Med “informationssystem” avses system som behandlar, det vill sdga
insamlar, bearbetar, lagrar och distribuerar information.
Informationssystem innefattar sévil ett systems tekniska utrustning som
dess ménskliga aktiviteter och rutiner.

e-hilsospecifikation
specifikation for tillimpning inom hilso- och sjukvérd och socialtjanst och
angransande omraden

Anmirkningar: Inom hélso- och sjukvard och socialtjénst kan det handla
om till exempel dokumentationsmallar, tjdnstekontrakt, rapportmallar till
kvalitetsregister och HL7/FHIR-profiler. Urval ur kodverk, till exempel
ICD-10 eller SNOMED CT, ér en viktig bestandsdel 1 specifikationer och
ofta en nddvéndig forutsittning for den entydiga implementationen.

Med angrdnsande omrdden avses bland annat apoteksverksamheten, men
ocksa offentlig forvaltning som har utbyte med hélso- och sjukvérd och
socialtjénst (till exempel intyg till Forsékringskassan, Trafikverket,
Skatteverket).

nationell gemensam e-hilsospecifikation (NGS)
e-hilsospecifikation som motsvarar ett behov som delas av aktorer, och som
efter en genomgéangen formell process har funnits vara nationellt tillamplig

Anmirkning: En specifikation kan bedémas som nationellt tillimplig efter
en genomgangen formell process. Den formella processen innefattar en
beddmning av specifikationer utifran uppstéllda kriterier.

Sammanfattningsvis gér det att konstatera att
e definitionerna tydligt aterspeglar en bakomliggande begreppshierarki

e definitionen av ’specifikation’ fortsatt hallits forhallandevis generell
(dven om informationsbyte” och ”dokumentation” snivar in den),
vilket har uppskattats av andra myndigheter med liknande behov
(bland annat Lantméteriet och DIGG)

e en ny term, e-hdlsospecifikation, skapats utifran sitt
tillampningsomrade

e de kompletterande anmirkningarna innefattar exempel som kan hjilpa
till att klargora begreppen, sarskilt” e-hélsospecifikation’ for olika
malgrupper och 'nationell gemensam e-hélsospecifikation’

e den kompletterande anmérkningen for ’nationell gemensam
e-hilsospecifikation’ i nuldget ar forhallandevis vag vilket kan
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forklaras av att processen for bedomning dr under utarbetande och
alltsd inte kan beskrivas i detalj.

6.1.6 Termval

Diskussion kring lampliga termer har ocksa forts fortlopande. Att
”specifikation” dr en ldmpligare term &n “’standard” framstod tidigt i
diskussionerna eftersom termen “standard” pé svenska anvinds pa en mangd
olika sitt, ibland enbart for dokument fran standardiseringsorganisationer,
ibland pé ett mycket mer generellt sétt for nagot som anvidnds av ménga. Den
internationella omvirldsanalysen har visat att andra sprak ofta anvénder en
term med en tydlig koppling till standard. I Norge anvénds till exempel
termen standard rakt av medan Storbritannien 1 det hir sammanhanget talar
om information standard'®! och Nederlinderna om informatiestandaard.'®?
Det begrepp som verkar avses med dessa termer motsvarar i hog grad det som
hir definieras som specifikation.

Termen “gemensam nationell specifikation” har ocksé diskuterats mycket,
sirskilt varianten “nationell gemensam specifikation'®” som bittre motsvarar
forkortningen NGS.

Som term for det begrepp som inférdes pd “mellannivén” i begreppshierarkin,
dvs. den specifikation som anvands just inom hélso- och sjukvard och
socialtjinst, foreslogs termen e-hélsospecifikation” som véckte en del
motstdnd, framfOr allt for att ’e-" och ”e-hélsa” ansags ge ett ndgot forlegat
intryck och for att specifikationer for till exempel ekonomiskt bistdind inom
socialtjansten inte typiskt skulle rdknas in under e-hédlsa: Inget av de tinkbara
alternativen (till exempel vardspecifikation, digital specifikation, HVO-
specifikation'?%) ansdgs dock vara bittre. I analogi med detta blir d4 termen
for begreppet pd den nedersta nivén i begreppshierarkin nationell gemensam
e-hélsospecifikation” (fortsatt med forkortningen NGS). I de tva sistndmnda
fallen kommer formodligen e-hélso-" att falla bort ndr sammanhanget tydligt
anger att det handlar just om hilso- och sjukvérd och socialtjénst.

6.1.7 Andra begrepp

Eftersom en definition dr ett sdtt att tydligt sdrskilja ett begrepp frén ett annat
ndrliggande framkommer vid begreppsanalys och definitionsarbete ofta
behovet av att definiera flera andra begrepp; i det hér fallet har det handlat

1% Termen specification forekommer dock pa engelska, i ett flertal ISO-standarder.

102 e vidare avsnittet om omvirldsanalys, 5.4.

103 "NGS” har anvints under hela programmet som forkortning, men uttydningen har vixlat mellan ”gemensam
nationell specifikation” och “nationell gemensam specifikation”.

1% HVO = hilsa, vard och omsorg.
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framst om hur begreppet ’specifikation’ forhéller sig till begreppet
’standard’'% som forekom i den ursprungliga definitionen. Under arbetets
ging har det dven framkommit behov av att definiera 6vriga begrepp som
”standardisering” och “interoperabilitet” men ocksé generellare begrepp som
”forvaltning” och “atkomst”.

Alla termer och definitioner med tillhdrande anmérkningar kommer att
sammanstéllas till en fullodig ordlista i1 slutrapporten. Termer som anvénds 1
den hir rapporten finns i 1.4 och i bilaga 1.

6.2 Vision for e-halsospecifikationsarbetet

I uppdraget beskriver regeringen vad som kan skapa forutsattningar for en
forbattrad och sdker interoperabilitet. Pa sa sitt kan de mojligheter som
digitaliseringen for med sig inom hélso- och sjukvard och socialtjdnst
tillvaratas. En gemensam forstaelse och en mer enhetlig tillimpning av
nationella gemensamma specifikationer ar darfor centrala.

Det framgér tydligt frén de dialogméten och intervjuer som genomforts att det
bland aktdrerna saknas en gemensam riktning for specifikationsarbetet som
gér djupare dn Vision e-hidlsa 2025. Utan denna gemensamma riktning
kommer specifikationsarbetet att spreta och den gemensamma forstéelse och
enhetliga tillampning som regeringen vill uppna riskerar att utebli. Darfor har
uppdraget tagit fram en vision for arbetet med e-halsospecifikationer som kan
tjdna som den gemensamma inriktningen

6.2.1 Vision for arbete med e-halsospecifikationer

Inom uppdraget har en vision for arbetet med e-hélsospecifikationer
utarbetats. En vision kan 1 det hdr sammanhanget beskrivas som en kortare
formulering som &r ténkt att fungera som ledstjdrna for det mer langsiktiga
arbetet. Visionen anger en riktning pa lang sikt, till skillnad fran méal som ar
mer konkreta och kortsiktiga. Visionen lyder:

Ndr system, professioner och organisationer utbyter information ska
ingen osdkerhet finnas om vad informationen avser. Forutsdttningen
dr specifikationer — som dr harmoniserade sinsemellan och
dteranvdndbara — och att det finns en gemensam vilja att anvdnda
dem!

Visionen kopplar till de resultat som framkommit i insiktsarbetet och 1
intervjuer med representanter for relevanta aktorskategorier. Visionen har
flera kommunikativa funktioner och &r tdnkt att anvéndas 1 intern och extern

195 Accepterad beskrivning av regler och riktlinjer som anvénds i syfte att na storsta mojliga reda i ett visst
sammanhang.
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kommunikation, till exempel i samband med att en planerad tjanst for
tillgéngliggdrande av specifikationer ska lanseras. Men den ska ocksa hjilpa
till att sla an en grundton for arbetet i en kommande linjeverksamhet.
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7. Analysresultat, slutsatser och forslag pa
atgarder

De forslag som fors fram i detta kapitel tydliggoér de “omraden inom vilka
ytterligare stod eller utvecklingsinsatser behovs framover” och lyfter fram
konkreta forslag pa aktiviteter som inte enbart dr av overgripande natur utan
aven riktar sig till berérda mélgrupper som de kan utnyttja i det dagliga

arbetet”, 106

Resultaten fran analysen har sammanfattats pa en aggregerad nivd och
slutsatser har tagits fram som pekar pd sdvil kortsiktiga som ldngsiktiga
forslag till atgérder. Har beskrivs ocksé de atgiarder som E-hdlsomyndigheten
anser ar forutsittningen for det fortsatta arbetet for uppdraget samt atgiarder
som det behdver arbetas vidare med infor slutrapporteringen till regeringen
den 30 september 2021.

7.1 E-halsomyndighetens slutsatser och forslag pa
ytterligare stod

Resultaten av analysen diskuteras hér utifrén tva huvudaktiviteter: utveckling
och anvindning av e-hdlsospecifikationer. Forslag om hur dessa aktiviteter
kan styras och stodjas ges pé tva nivier — en strategisk och en mer praktisk.
Vi anser att E-hdlsomyndigheten kan bidra i arbetet pa bada nivaerna.

E-hédlsomyndigheten anser att skapandet av en framtida funktion pa
E-hédlsomyndigheten for forvaltning av e-hélsospecifikationer ligger vil 1 linje
med det uttryckta behovet av nationell samordning pa specifikationsomradet.
En sadan funktion kan erbjuda aktorerna en 6verblick dver
e-hilsospecifikationsomridet och potentiella samarbetspartner for anvandare
och utvecklare. Funktionen bor bestd av ett kompetenscentrum och en teknisk
plattform med tillhorande forvaltning. Genom kompetenscentrumet kan
expertis nds och fés, och det kan genomfora analyser och ge underlag for
prioritering samt driva samarbetsforum (se nedan).

1% Regeringsuppdrag S2019/01521/FS.
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7.1.1 Styrning och stod for utveckling av e-hdlsospecifikationer pa
strategisk niva

E-hilsomyndighetens slutsatser:

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna samordna det strategiska arbetet avseende
utveckling av e-hilsospecifikationer foreslar vi att E-hdlsomyndighetens instruktion
utokas:

e Mpyndigheten behover ha ett samordningsmandat rérande utveckling av
e-hilsospecifikationer; i ett sddant mandat ingar att analysera, bereda
nodvindiga beslutsunderlag, administrera sjilva beslutsprocessen och darefter
folja upp beslut om utvecklingsinsatser inom omradet.

e Mpyndigheten ska ta fram malbilder, planer och riktlinjer f6r utveckling av
e-hélsospecifikationer i samverkan med berdrda aktorer.

e For att bedoma vilka e-hdlsospecifikationer som behover utvecklas ska
myndigheten kontinuerligt och aktivt 6verblicka vilka behov som finns hos
olika malgrupper.

e Mpyndigheten ska 4 mojlighet att genom incitament (till exempel riktad
finansiering, prioritering av vissa delomréden dar e-hélsospecifikationer saknas)
mojliggora och paskynda utveckling av e-hilsospecifikationer.

e Mpyndigheten ska f6lja och medverka i utvecklingen av internationella
standarder som kan paverka e hélsospecifikationer och formedla och
rekommendera relevanta resultat av sddant standardiseringsarbete till skapare
och nyttjare.

e Mpyndigheten ska samordna aterforingen av erfarenheter frén svensk
specifikationsutveckling till internationell standardisering.

For att den onskade langsiktiga nationella samordningen av utvecklingen av
e-hélsospecifikationer — och en okad takt i digitaliseringen av hilso- och
sjukvérden samt socialtjansten — ska bli verklighet bedomer
E-hédlsomyndigheten att det krdvs en aktor eller en sammansatt grupp av
aktorer pa nationell nivd. En sadan aktdr bor ha tydligt mandat att kunna driva
pa, prioritera, fatta nddvandiga beslut och finansiera utveckling (se 7.1.5) —
och med en sadan aktor pa plats blir det ocksa enklare att arbeta for en
samordning av andra existerande stddstrukturer. Samverkan mellan flera delar
av ekosystemet (sdvil statliga, kommunala, privata som patient-, brukar- och
professionsorganisationer) kommer att bli en nédvandig forutséttning for
legitimiteten hos besluten. Besluten och utvecklingsinsatserna behover
darefter foljas upp. For det krdvs metoder och en aktiv hantering av risker och
hinder. E-hdlsomyndigheten foreslds bereda nddvéindiga beslutsunderlag for
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aktdren, administrera sjilva beslutsprocessen och direfter f6lja upp
utvecklingsinsatserna.

Det strategiska arbetet avseende styrning av vilka e-hdlsospecifikationer som
ska utvecklas, och pa vilket sitt, krdver vél definierade malbilder, planer och
riktlinjer. For att ta fram sadana och for att kunna foresla forandringar behovs
kontinuerliga analyser av vilka e-hélsospecifikationer som saknas respektive
overlappar varandra. Vidare kravs uppfoljning av de beslutade
utvecklingsinsatserna.

Nir det giller beslut om vilka e-hdlsospecifikationer som kan vidareutvecklas
och genomgi en utvirderingsprocess for att fi status som nationell gemensam
e-hilsospecifikation, ska det finnas utvecklade beslutsprocesser och mandat
inom E-hdlsomyndighetens funktion for tillgdngliggdrande och forvaltning av
e-hilsospecifikationer. "’

For att framja den l&ngsiktiga strategiska styrningen mot ett gemensamt mal
om forbéttrad interoperabilitet kommer det att krdvas nationella beslut om
utveckling, 4gandeskap och finansiering av nya e-hélsospecifikationer. De
underlag som dr nddvindiga for besluten innebér 1 sig att det behovs en aktor
med en god 6verblick 6ver specifikationslandskapet. For att bedoma vilka
e-hilsospecifikationer som behdver utvecklas kriavs en kontinuerlig och aktiv
oversyn av vilka behov som finns hos olika mélgrupper. De initiativ som tas
pa olika nivaer liksom de lokala och ideella projektresultat och andra arbeten
som skulle kunna vidareutvecklas till nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer behover ocksa undersokas.

Det blir ocksé viktigt att utvecklare av e-hdlsospecifikationer upplever att det
de skapar ingér 1 en storre helhet och att det finns etablerade strukturer for att
omhénderta resultaten av deras arbete, vilket kan leda till 6kat samskapande
av ateranvandbara e-hdlsospecifikationer. Utvecklare ska ocksa kinna sig
trygga med att ateranvidnda andras e-hélsospecifikationer.

En 6nskan &r att djupare samarbeten mellan aktorerna kan uppsta; for att
uppna detta krdvs bland annat nationell férandringsledning. Med en fordjupad
och aktuell beskrivning av ekosystemet for e-hdlsospecifikationer blir det inte
bara enklare for utvecklare att upptacka var synergier kan uppnas och var
dubbelarbete kan undvikas — det blir ocksa mgjligt att hitta stod 1 redan
pagaende utvecklingsarbeten.

Olika typer av stodjande aktiviteter blir aktuella bade nér utvecklingen av nya
e-hilsospecifikationer ska startas och nir sddan utveckling redan &r igangsatt.
Pé en dvergripande, strategisk niva kan stod handla om olika typer av

197 Hur detta ska organiseras (till exempel genom ett Nationellt rad for nationella gemensamma specifikationer) ir en
komplex fraga som kommer att behandlas mer uttommande i slutrapporten.
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incitament, till exempel riktad finansiering, prioritering av vissa delomriden
dér e-hélsospecifikationer saknas, generella checklistor men ocksa om att
erbjuda kompetensutveckling. Det handlar ocksa om att f6lja och medverka i
utvecklingen av internationella standarder som kan paverka
e-hélsospecifikationer och formedla och rekommendera relevanta resultat till
utvecklare och anvindare. Resultat av specifikationsutveckling i Sverige bor
aterforas till relevant internationell standardisering, sarskilt i de fall diar
standarderna varit utgdngspunkt for specifikationsutveckling. Aven detta

arbete behdver samordnas nationellt.

7.1.2 Styrning och stod for utveckling av e-hdlsospecifikationer pa

praktisk niva

E-hélsomyndighetens slutsatser:

For att frimja utvecklingen av e-hdlsospecifikationer ska E-hdlsomyndighetens
framtida funktion for tillgdngliggorande och forvaltning av e-hdlsospecifikationer
forutom att tillhandahalla en teknisk plattform som kan tillgdngliggora nationella
gemensamma e-hélsospecifikationer och ge véigledning for dessa, 4ven kunna agera
som ett kompetenscentrum inom omradet. For att ge praktiskt stod till utveckling ska
kompetenscentrumet bland annat arbeta med att:

Skapa en samlad ingang till annat viktigt material som kan stotta utvecklingen
av e-hidlsospecifikationer — mallar, modeller, metoder etc.

Utveckla kommunikationsmaterial och utbilda aktérer om specifikationsarbetet.
Std bakom och driva ett samverkansforum for e-hdlsospecifikationer.

Samarbeta med andra ldnders kompetenscentrum och kontinuerligt utvardera
medverkan 1 sddana samarbeten.

For att forverkliga detta foreslér vi i kapitel 8 dndringar 1 myndighetens instruktion.

Samarbete mellan olika aktorer blir en viktig forutsittning for att den
strategiska styrningen ska kunna fa genomslag pé en praktisk nivd. Med
tydliga principer och funktioner for facilitering och ledning av samarbeten
frimjas utvecklingsarbetet och den praktiska forankringen av e-hélso-

specifikationer underlittas.

Pé denna mer praktiska niva ska det finnas en “verktygslada” med principer,
metoder och mallar for hur e-hélsospecifikationer bor utvecklas, vilka
standarder som bor vara utgdngspunkt och manga olika exempel som kan
tjdna som inspiration for utvecklingsarbetet. Alla dessa verktyg bor bygga pa
de gemensamma ramverk som finns inom offentlig sektor i Sverige (till
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exempel hos Socialstyrelsen och DIGG) och pa EU-niva. En sddan
“verktygsldda” kan rymmas inom den funktion som E-hélsomyndigheten
forbereder, och dir finns d&ven mojligheter for interaktion, forenklat samarbete
och bittre dverblick (se 6.4).

Ett viktigt verktyg som kan ge praktiskt stod till de som utvecklar
e-hélsospecifikationer dr den plattform som E-hdlsomyndigheten planerar.
Genom den kommer nationella gemensamma e-hilsospecifikationer och
andra e-hélsospecifikationer (till exempel lokalt utvecklade
e-hilsospecifikationer och potentiella nya nationella gemensamma
e-hdlsospecifikationer) enkelt att kunna nas och sokas fram pa ett stélle. En
sadan plattform ger dven en dverblick dver existerande och planerade projekt
och deras resultat, vilket underldttar harmonisering och samarbeten. Vidare
kan dar ocksd hiarbérgeras och hinvisas till nddvandigt stddmaterial som
ingdr 1 paketeringar av e-hélsospecifikationer (metod- och rutindokument,
vagledningar, implementationsguider etc.). Analysen har visat att det finns ett
behov av att ge en samlad ingang dven till annat viktigt material som kan
stotta utvecklingen av e-hélsospecifikationer — modeller, andra verktyg,
referensarkitekturer och malbilder etc.

Vidare behvs kommunikativa insatser for att gora tjdnsten kidnd, men ocksé
for att berdtta om hela arbetet med nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer. Hér ingar till exempel deltagande i méssor,
framtagande av vigledningar och olika typer av kompetensutveckling. Varje
sddan kommunikativ insats maste anpassas till den relevanta delen av den
ganska heterogena malgrupp som skapare och nyttjare av
e-hélsospecifikationer utgor.

E-hdlsomyndigheten bor utveckla kommunikationsmaterial som kan spridas
via relevanta kanaler som nér berorda parter. E-hdlsomyndigheten bor ocksa
samarbeta med andra landers kompetenscentrum och kontinuerligt utvirdera
medverkan i sddana samarbeten. E-hdlsomyndigheten bor vidare sta bakom
och driva ett samverkansforum for e-hdlsospecifikationer. Genom ett sddant
forum kan olika aktorer fa rddgivning, dryfta gemensamma problem, utbyta
erfarenheter och ge 6msesidig aterkoppling pa utférda och planerade
specifikationsrelaterade projekt.
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7.1.3 Styrning och stod for anvandning av e-hdlsospecifikationer pa
strategisk niva

E-hélsomyndighetens slutsatser:

Pé vilket sétt den framtida anvdndningen av e-hédlsospecifikationer ska ske
och styras behover utredas vidare och myndigheten avser att presentera
eventuella forslag rorande detta i slutrapporten. For att stodja och foresla
atgirder for utokad anvindning av e-hdlsospecifikationer bedomer
E-hédlsomyndigheten att det ingar i myndighetens uppdrag att kontinuerligt
folja upp anvéndningen av nationella gemensamma e-hélsospecifikationerna.

Behovet av att nationella gemensamma e-hélsospecifikationer inte bara
utvecklas utan dven anvdinds brett har framkommit i alla analyser. Pa s sétt
framjas en snabbare digitalisering och ytterligare steg mot forverkligandet av
Vision e-hilsa 2025 tas.

Det dr forst genom en bred anvindning som den nationella gemensamma
e-hélsospecifikationen kan né sin fulla potential. Sétten att uppna en bred
anvindning kan vara mer eller mindre styrande till sin karaktér.
Forfattningsreglering ér en hérd styrningsform. En sddan skulle kunna kréva
att det till exempel blir obligatoriskt att anvdnda de e-hélsospecifikationer
som genomgatt en utvdrderingsprocess och fétt statusen “nationell gemensam
e-hdlsospecifikation” (se 7.2.2). En sddan reglering ligger i linje med det som
gjorts 1 andra lander, till exempel Norge, dir det visat sig vara ett sétt att
skynda pé digitaliseringen. Vi avser att i vart kommande arbete, inom ramen
for detta uppdrag, utreda denna fraga ytterligare (jamfor avsnitt 6.6.2).

Ett annat sitt att styra anvindningen av e-hélsospecifikationer dr genom olika
typer av incitament — det kan till exempel handla om tilldelning av
ekonomiska resurser for implementering av nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer. Det bor ddremot inte vara forbundet med avgifter att
fa tillgdng till nationella gemensamma e-hélsospecifikationer och det har i
analysen framkommit att en sadan avgift skulle uppfattas negativt och snarare
vara ett hinder for anvindning,

En tydlig definition (se 6.1) fungerar i sig ocksa som ett slags styrmedel
eftersom det inte blir upp till var och en att tolka vad en nationell gemensam
e-hélsospecifikation dr. Definitionen kan ocksé vara ett stod for de som skoter
upphandling av nya system och ingé bland upphandlingskraven.

Verksamheten i en nationell funktion med ansvar for tillgédngliggérande av
e-hilsospecifikationer kan ses som en mjukare styrningsform (se 7.2), men ér
inte ensamt det snabbaste séttet att fa en bred anvéndning av
e-hélsospecifikationer. Vi bedomer ocksa att en begriansad styrning av det har
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slaget kan medfora risker for 6kad ojamlikhet ver landet; ett exempel kan
vara skillnader 1 individens mojligheter att ta del av journalinformation.

Styrning av anvéndning &r, som styrning av utveckling, férbundet med
egenskaper hos anvindarna, som till exempel fordndringsbenégenhet. For att
vilja tillampa nagot som nigon annan utarbetat, krivs forstielse for
framtagandeprocessen, tillit till resultatet och de medverkande aktorerna. En
e-hélsospecifikation som genomgétt en bedomningsprocess och fatt statusen
’nationell gemensam” kan hjélpa till att skapa denna tillit. Férankring,
delaktighet och kompetensutveckling &r andra processer som kan ge
fordndringsbendgenhet, men hur de ska genomforas behdver utredas
ytterligare.

Anvindningen av nationella gemensamma e-hélsospecifikationer bor f6ljas
upp, kvantitativt och kvalitativt. Utifran sddana undersokningar kan atgérder
for att accelerera anvdndning av vissa e-hdlsospecifikationer behdva vidtas,
till exempel implementationsguider, forbattrad kommunikation,
forfattningskrav eller ekonomiska incitament.

7.1.4 Styrning och stod for anvandning av e-hdlsospecifikationer pa
praktisk niva

E-hilsomyndighetens slutsatser:

E-hdlsomyndigheten bedomer att det ingér i myndighetens uppdrag att
forutom e-hélsospecifikationer dven sammanstilla och tillgéngliggora
relevant stddmaterial for anvindning av e-hdlsospecifikationer.

For att underlitta 6kad anvandning av e-hélsospecifikationer krdvs inte bara
att nationella gemensamma e-hilsospecifikationer tillgédngliggdrs utan dven
att lokala e-hilsospecifikationer bor finnas tillgéingliga. Aven dessa lokala
e-hilsospecifikationer kan bidra till utbyte av kunskap, 6kad anvidndning av
gemensam terminologi samt mer samstimmig konfiguration av
vardinformationssystemen. Delandet av de lokala arbetena kommer att
accelerera inforandet/anvindandet av e-hélsospecifikationer.

Utdver ett behov av att tillgangliggora e-hilsospecifikationer oberoende av
deras “mognadsgrad” behover nérliggande material — till exempel modeller,
metoder, verktyg, referensarkitekturer, mélbilder — ocksa samlas och
tillgéngliggoras via plattformens “verktygsldda”. Detta for att underlétta och
stodja implementation och anvéndning.

Det finns ett behov av att fraimja kommunikation och samarbete mellan
aktorerna. Detta kan astadkommas genom att det kompetenscentrum som
E-hédlsomyndigheten skapar kan driva och facilitera samverkansforum for
anvindning av e-hilsospecifikationer.
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7.1.5 Sammanfattning av forslag pa atgarder

I detta avsnitt finns en sammanfattning av de forslag pa atgarder som lamnats
ovan, sdrskilt om den framtida funktionen fo6r tillgiangliggdrande och
forvaltning av e-hdlsospecifikationer. Vidare presenteras forslag pé aktiviteter
som E-hdlsomyndigheten ser som forutsdttningar for det kontinuerliga arbetet
med e-hélsospecifikationer, dven efter fullgjort regeringsuppdrag. Forslag pa
atgdrder som behover utredas vidare ldmnas ocksa.

Den framtida funktionen for tillgingliggdrande och forvaltning av
e-hilsospecifikationer ska:

Besta av ett nationellt stod 1 form av kompetenscentrum och en teknisk
plattform.

Kontinuerligt sammanstilla, tillgéingliggdra och forvalta!® befintliga
e-hdlsospecifikationer (nationella och lokala), vilket innefattar att
gruppera e-hélsospecifikationerna, beskriva hur och 1 vilket
sammanhang de anvinds och vilka aktorer som dr ansvariga for
utvecklingen eller framtagandet av dem.

Ge vigledning till mélgruppen i hur e-hdlsospecifikationer kan
tillimpas och anvindas.

Om myndigheten uppmérksammar att det saknas
e-hilsospecifikationer pa ndgot omrdde: frimja framtagandet av
sadana tillsammans med berdrda organisationer.

Séakerstilla att arbeten som gors kompletterar och stodjer de
verksamheter eller projekt som redan pagar.

Besluta om vilka e-hélsospecifikationer som kan vidareutvecklas och
genomga en utvarderingsprocess for att fa status av nationell
gemensam e-hilsospecifikation. For detta ska det tas fram
beslutsprocesser och finnas mandat inom E-hidlsomyndighetens
funktion for tillgéngliggérande och forvaltning av
e-hilsospecifikationer.

Tillhandahélla en teknisk plattform som mojliggér en 6kad och siker
anvindning av e-hélsospecifikationer, vilket kan leda till 6kad
interoperabilitet inom och mellan hilso- och sjukvard och socialtjanst
samt, ndr sd dr pakallat, i sektorns grinssnitt mot andra it-l6sningar
inom den offentliga sektorn.

198 Varje organisation 4r som tidigare ansvarig for innehéllet i sina specifikationer medan E-hélsomyndigheten blir
ansvarig for tillgangliggorandet och forvaltandet av plattformen som tillgdngliggor e-hélsospecifikationer. Se vidare

kap- 9.
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Skapa en “’verktygslada” med principer, metoder och mallar for hur
e-hélsospecifikationer bor utvecklas, vilka standarder som bor vara
utgangspunkt for dem och olika exempel som kan tjdna som
inspiration for utvecklingsarbetet.

Tillgdngliggora dven andra relevanta arbeten med koppling till
e-hélsospecifikationer i den framtida plattformen sédsom:

o nddvindigt stodmaterial som kan inga 1 paketeringar av
e-hdlsospecifikationer (metod- och rutindokument,
végledningar, implementationsguider),

o annat for e-hdlsospecifikationerna relevant material (sdsom
dominmodeller).

Folja upp anvdndningen av nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer och dirigenom stddja och foresla atgérder for
utdkad anvéndning av e-hdlsospecifikationer.

Hantera informationssdkerhet 1 forhallande till e-hélsospecifikationer,
sdrskilt i samband med tillgédngliggorandet.

Utifrén analysen foreslar E-hdlsomyndigheten att myndighetens fortsatta
regeringsuppdrag bor omfatta dven foljande aktiviteter:

Bereda nddvéndiga beslutsunderlag och administrera sjélva
beslutsprocessen sé att fattade besluten om vilka e-hélsospecifikationer
som bor utvecklas kan verkstillas — och dérefter folja upp besluten.

Ta fram malbilder, planer och riktlinjer som underlag till kontinuerlig
utveckling av nya e-hélsospecifikationer och vidareutveckling av
befintliga e-hdlsospecifikationer samt gora uppfoljning av dem.

Driva ett samverkansforum for e-hélsospecifikationer.
Samarbeta med andra ldnders kompetenscentrum inom omrédet.

Samordna, pa nationell niv4, insatser med att fora tillbaka resultat av
specifikationsutveckling 1 Sverige till relevant internationell
standardisering.

E-hédlsomyndigheten avser att inom ramen for detta regeringsuppdrag, vidare
utreda foljande och presentera eventuella forslag rérande dem 1 slutrapporten:

Hur processer for bedomning och klassning av e-hélsospecifikationer
ska tas fram och hur denna process ska se ut.

Vilka forutsdttningar som behover finnas for genomforande av
processerna — detta behdver utredas i samverkan med berérda aktorer.
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e Pavilket sétt den framtida anvindningen av e-hdlsospecifikationer bor
styras.

e Hur informationssédkerhetsaspekten kommer in 1 bedomningen av
e-hélsospecifikationer och eventuella konsekvenser av att sirskilda
specifikationer som ror informationssidkerhet kan komma att
tillgédngliggoras via den planerade plattformen.

E-hédlsomyndighetens anser att foljande behov, som ligger utanfor
regeringsuppdraget och funktionens planerade arbete, behdver hanteras:

e En aktor eller en sammansatt grupp av aktdrer som pé nationell niva
har mandatet att driva pa utvecklingen av, prioritera, fatta nddvindiga
beslut och finansiera utveckling av e-hilsospecifikationer.

Till skillnad fran beslutsprocesser av forvaltningskaraktir (till exempel
bedomning och klassning av e-hilsospecifikationer som ”nationella
gemensamma e-hilsospecifikationer”) avser detta behov ndgot mer proaktivt.
Detta kan med fordel drivas inom ramen for samarbetsorganisationen for
Vision e-hélsa 2025, utdkat med andra foretradare fran
standardiseringsorganisationer, ndringslivet och akademien.

7.2 Behov av reglering

Bakgrunden till uppdraget att kontinuerligt sammanstilla samt pa lampligt
satt tillgdngliggora nationella gemensamma e-hdlsospecifikationer dr behovet
av att information skapas och anvénds pa ett standardiserat sitt inom hilso-
och sjukvard och socialtjanst. E-hdlsomyndighetens uppdrag inom detta
omrade avspeglas inte i nu géllande lagstiftning.

7.2.1 Reglering av myndighetens uppdrag

E-hilsomyndigheten ska enligt sin instruktion'®® samordna regeringens
satsningar pa e-hélsa samt overgripande f6lja utvecklingen pé e-hdlsoomradet
(1 §). Uppdraget att sammanstélla och tillgdngliggora e-hélsospecifikationer
kan anses ligga under samordningsuppdraget. E-hdlsomyndigheten anser att
denna generella bestimmelse inte utgor en tillrdcklig stabil grund for att
bygga en ldngsiktigt hallbar funktion for tillgdngliggdrande och forvaltning
och av e-hélsospecifikationer.

7.2.2 Reglering av aktérernas ansvar

Ytterligare en aspekt att Gvervéga nér det géller reglering ar behovet av
nationell styrning inom detta omrade. Enligt Vision e-hdlsa 2025 ar

19 Forordning (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten.
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standardisering ett eftersatt omrade som behdver forbattras. En hypotes skulle
kunna vara att det behdvs starkare styrning och tydligare reglering inom detta
omride. Regeringen anfor i regeringsuppdraget att det finns behov av en mer
enhetlig tillimpning av nationella gemensamma e-hélsospecifikationer, men
ndmner inget avseende behovet av reglering.

I Norge finns en sadan reglering. Direktoratet for e-helse ger enligt 7 §
Forskrift om IKT-standarder i helse- og omsorgstjenesten ut en katalog med
en dversikt dver obligatoriska standarder. Enligt 6 § i denna forordning'!'? ska
verksamheter inom vard och omsorg vid séndning och mottagande av
meddelanden anvinda programvara som uppfyller de standarder som
omndmns 1 bestimmelsen. Syftet med forordningen dr att verksamheter inom
véard och omsorg ska anvénda standarder for att fraimja ett sidkert och effektivt
elektroniskt samarbete. I forordningen finns dven ett krav pa att vardregister
ska foras elektroniskt med mera.

Vér analys av befintliga ansvarsforhdllanden visar pa att det finns ett behov
av att tydliggora ansvaret for nationella gemensamma e-hélsospecifikationer
(se avsnitt 7.1.4). Analysen visar ocksa att det i manga verksamheter finns en
efterfrdgan pa styrning inom detta omrade. En reglering motsvarande den som
finns 1 Norge skulle sannolikt forbattra forutséttningarna att skapa den typ av
interoperabilitet som behovs for att kunna dra nytta av digitaliseringens alla
mojligheter. Den skulle pa sa sétt kunna utgora ett medel att nd mélen for
Vision e-hilsa 2025. E-hdlsomyndigheten bedomer att tiden dnnu inte ar
mogen for en sadan reglering. Vart arbete med e-hilsospecifikationer bor
forst ha kommit igang sé att det finns stod for implementering. Beredskapen 1
verksamheterna att implementera e-hélsospecifikationerna behdver utvecklas
ytterligare innan det dr rimligt med ett legalt krav pa anvéndning av nationella
gemensamma e-hélsospecifikationer, se avsnitt 7.1.3. E-hdlsomyndigheten
bedomer att det kan finnas anledning att 6verviga att inféra sddana krav i ett
senare skede.

10 Fgrordningen 4r beslutad av Helse- og omsorgsdepartementen med stéd av bemyndigande i 7 §
pasientjournalloven.
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8. Forfattningsforslag

8.1 Forslag till andringar i forordningen med instruktion for
E-hdlsomyndigheten

I detta kapitel redogdr E-hdlsomyndigheten kortfattat for skélen till forslagen
till forfattningsandringar (avsnitt 8.1), for konsekvenserna av forslagen (8.2)
och ldmnar ocksé forslag pd utformningen av forfattningsdndringarna (8.3). I
avsnitt 7.1 finns utforligare redogorelser av de slutsatser som ligger till grund
for vara forslag.

De forfattningsdndringar som vi foresléar i denna delredovisning dr sadana
som vi beddmer behdver vara pa plats infor E-hdlsomyndighetens langsiktiga
arbete med e-hilsospecifikationer. Vi gor bedomningen att det bor underlétta
Socialdepartementets arbete med en forordningsdndring att i ett sé tidigt
skede som mojligt presentera de forfattningsédndringar som vi anser vara
nddvéndiga.

8.1.1 Reglering av myndighetens uppdrag att samordna fragor om
gemensamma standarder, format, och liknande krav

E-hilsomyndighetens forslag: Myndigheten ska ha ett instruktionsenligt
uppdrag att samordna frigor om gemensamma standarder, format, och
liknande krav for hélso- och sjukvérdens och socialtjénstens elektroniska
informationsutbyte.

Skilen for E-hilsomyndighetens forslag: Det finns ett behov av nationell
samordning av arbetet med nationella gemensamma e-hélsospecifikationer
och underliggande standarder f6r hélso- och sjukvardens och socialtjdnstens
informationsutbyte. Vi anser att det skulle underlétta for aktérerna i deras
arbete med e-hilsospecifikationer om det funnes en myndighet som hade ett
formellt och utpekat ansvar for detta. Ett sddant uppdrag ligger i linje med
E-hdlsomyndighetens uppdrag att samordna regeringens satsningar pa
e-hilsa. Vi foreslar darfor att myndigheten fér ett sddant samordnings-

uppdrag.
Myndigheten har i denna rapport redovisat en fordjupad analys rérande

befintlig ansvarsfordelning for fragor som ror till exempel gemensamma
specifikationer och standarder inom hilso- och sjukvérden och socialtjénsten.

Analysen har visat att det inom omradet hilso- och sjukvérd och socialtjénst
finns ett stort behov av nationell samordning for att mdjliggora
informationsutbyte och dérigenom uppna effekter i form av 6kad
patientsékerhet, jamlik vard, forbéttrad vird genom ny teknik.
Socialstyrelsen, Inera och SKR betraktas av regionerna som nyckelaktorer i
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arbetet med forbattrad semantisk och teknisk interoperabilitet, men det finns
ingen aktor som har uppdraget och mandatet att driva frdgan nationellt i ett
helhetsperspektiv, som tar hinsyn till alla nivderna av interoperabilitet etc.

Nir det giller frdgor om gemensamma specifikationer, standarder, format,
och liknande krav for hela den offentliga forvaltningens elektroniska
informationsutbyte har DIGG motsvarande samordningsansvar.'!!

Vi bedomer att det skulle underlédtta nddvandig samverkan inom omradet om
E-hédlsomyndigheten fick en formell roll att samordna arbetet med
gemensamma e-hélsospecifikationer och tillhdrande standarder inom omradet
hélso- och sjukvard och socialtjénst.

Ytterligare motivering till detta forslag finns 1 avsnitt 7.1.1.

8.1.2 Reglering av myndighetens uppdrag avseende nationella
gemensamma e-halsospecifikationer

E-hilsomyndighetens forslag: Myndighetens uppdrag avseende nationella
gemensamma e-hélsospecifikationer ska regleras i forordningen (2013:1031)
med instruktion for E-hdlsomyndigheten. Av instruktionen ska framga att
myndigheten ska samordna och stddja berdrda aktorers arbete med att ta fram
nationella gemensamma e-hélsospecifikationer. Myndigheten ska éven stodja
berdrda aktdrers anvindning av nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer. Myndigheten ska sammanstilla och tillgdngliggora
befintliga e-hélsospecifikationer sa att de kan bli nationella och gemensamma
for hilso- och sjukvérden och socialtjansten.

Skilen for E-hilsomyndighetens forslag: Myndigheten behover ett
uttryckligt och langsiktigt mandat for att kunna ata sig uppdraget att
sammanstélla och tillgingliggdra nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer. Det bor vara tydligt att detta uppdrag ingar i
myndighetens uppgifter pd samma sétt som andra l&ngsiktiga uppdrag som
myndigheten har. Myndighetens uppdrag inom detta omrade bor déarfor enligt
var mening regleras 1 instruktionen.

E-hédlsomyndigheten ska enligt 1 § forordningen med instruktion for
E-hédlsomyndigheten samordna regeringens satsningar pd e-hilsa samt
overgripande folja utvecklingen pé e-hilsoomradet. Enhetlig
begreppsanvdndning utgor ett av insatsomradena for regeringens och Sveriges
Kommuners och Regioners gemensamma vision for e-hélsoarbetet fram till ar
2025, Vision e-hidlsa 2025. Arbetet med nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer kan bidra till detta och ligger déarfor vil i linje med

1114 § 2. forordningen (2018:1486) med instruktion for Myndigheten for digital forvaltning, DIGG.
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E-hdlsomyndighetens uppdrag. Dock &r inte det konkreta uppdraget som det
ar beskrivet 1 regeringsuppdraget reglerat i myndighetens instruktion.
E-hdlsomyndigheten ska enligt uppdraget kontinuerligt sammanstélla samt pa
lampligt satt tillgédngliggora nationella gemensamma e-hélsospecifikationer.
E-hédlsomyndigheten ska vidare enligt regeringsuppdraget inritta en funktion
inom myndigheten for forvaltning av sddana specifikationer.!!?

Genom E-hédlsomyndighetens uppdrag att ssammanstélla och tillgdngliggora
nationella gemensamma e-hélsospecifikationer kommer myndigheten dven att
tillgingliggora e-hdlsospecifikationer som Socialstyrelsen och andra aktorer
har tagit fram. I vart uppdrag ingér att sprida information och kunskap om att
dessa e-hélsospecifikationer finns och hur de ska anvéndas pé bésta sétt for
att uppnd interoperabilitet. Myndighetens uppdrag tar vid dér Socialstyrelsens
slutar. Socialstyrelsen och andra ”skapare” av e-hélsospecifikationer ansvarar
for innehallet 1 dessa, medan E-hdlsomyndigheten ska se till att de forpackas
pa ett andamaélsenligt sitt si att “nyttjarna” kan implementera dessa 1 sina
verksamheter. Det ska ingd i myndighetens arbete att stodja aktérernas
anvindning av e-hilsospecifikationerna.

Vi anser att E-hidlsomyndighetens uppdrag att samordna och stodja berdrda
aktorers arbete med att ta fram e-hélsospecifikationer och att stodja
aktdrernas anvindning av dessa specifikationer uttryckligen bor framga av
myndighetens instruktion. Aven myndighetens uppdrag att ssmmanstilla och
tillgédngliggora befintliga e-hélsospecifikationer sa att de kan bli nationella
och gemensamma for hilso- och sjukvarden och socialtjdnsten bor uttryckas i
instruktionen. Det ska vara tydligt for aktorerna att dessa uppgifter ingar i
myndighetens ordinarie och langsiktiga uppdrag. Ytterligare beskrivning av
vad som i praktiken ska ingd i myndighetens uppdrag i detta avseende finns 1
avsnitt 8.1.1.

8.2 Konsekvenser av E-hdlsomyndighetens
forfattningsforslag

8.2.1 Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten och andra berérda
myndigheter

Vi har ldmnat forslag till nya myndighetsuppdrag fér E-hdlsomyndigheten.
Forslagen kan ha paverkan pd myndighetens resursbehov och
forvaltningsanslag. Eftersom forslagen forutsitter samverkan med andra
myndigheter paverkar forslaget dven dessa myndigheters resursanvéndning.
E-hédlsomyndigheten ska samordna och genom radgivning stddja berérda

12 Uppdrag att tillgéingliggéra och forvalta gemensamma nationella specifikationer, Regeringsbeslut 2019-03-28,
S2019/01521/FS (delvis).
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aktorers arbete med att ta fram och tillimpa nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer. I arbetsuppgifterna ingar ocksa att ssmmanstilla och
tillgingliggdra nationella gemensamma e-hélsospecifikationer. Det innebér
att malgrupperna ska kunna vinda sig till E-hdlsomyndigheten for
information och végledning om hur e-hélsospecifikationerna ska tillimpas.
Det ingar vidare i regeringsuppdraget att berdkna kostnaden for forvaltningen
av en funktion for forvaltning pa ett och flera ars sikt. Kostnaderna ska
rymmas inom befintliga ramar. Kostnadsberdkningen utgoér en del av denna
delredovisning, se kapitel 7.3.

E-hdlsomyndigheten kommer sannolikt dven att behdva utdka sin kompetens
inom detta omrdde for att kunna bygga upp en vil fungerande funktion {f6r
tillgéngliggdrande och forvaltning, se vidare kapitel 7.2.4.

8.2.2 Konsekvenser for verksamheter inom hélso- och sjukvard och
socialtjanst

Det framgéar av redogorelsen av befintliga regler som forutsitter entydig
dokumentation 1 avsnitt 3.3.3-3.3.5 att verksamheter inom hélso- och
sjukvérd och socialtjénst ar skyldiga att samverka pa olika sdtt och att det
finns kvalitetskrav och dokumentationskrav som maste uppfyllas. Vard- och
omsorgsgivare dr skyldiga att ha ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete som sékerstiller dessa krav.

Vara forslag innebér bl.a. att E-hdlsomyndigheten ska sammanstélla och
tillgéngliggora nationella gemensamma e-hélsospecifikationer. Detta
nationella stdd kommer att underlétta aktorernas arbete med entydig
dokumentation och deras arbete med att ta fram for verksamheten nddvandiga
e-hélsospecifikationer. En 6kad interoperabilitet kommer att forenkla
informationsutbytet inom och mellan hilso- och sjukvérd och socialtjénst. |
viss man kommer det nationella stddet att ocksd kunna forenkla
uppgiftslimnande till myndigheter och register. Dessa omsténdigheter leder
sannolikt till 6kad kvalitet och mindre kostnader i verksamheterna.

I den man aktorerna utdkar sitt arbete med e-hélsospecifikationer och
samverkar med E-hdlsomyndigheten med att ta fram nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer kan det innebéra kostnader for deras verksamheter, se
vidare kapitel 7.1.1.

8.2.3 Konsekvenser for patienter och brukare

Halso- och sjukvarden och socialtjansten far med vért forslag battre
forutséttningar att tillgodose individens behov med hjdlp av andamalsenligt
informationsutbyte. Nar det giller individer med omfattande behov av
insatser, till exempel dldre, dr det sdrskilt viktigt med fungerande samverkan
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mellan olika aktdrer. Det 6vergripande syftet med denna utrednings forslag ér
att 6ka sdkerheten och kvaliteten 1 hilso- och sjukvarden och i socialtjidnsten.
Insatser for enskilda som ges med storre sidkerhet innebir minskade kostnader
for samhéllet och 6kad trygghet for individerna.

8.3 Utformning av forfattningsforslagen

8.3.1 Forslag till forordning om andring i férordningen (2013:1031)
med instruktion for E-hdlsomyndigheten

Harigenom foreskrivs i frdga om forordningen (2013:1031) med instruktion
for E-hdlsomyndigheten att det i forordningen ska inforas tva nya paragrafer,
2 aoch 2 b §§, av foljande lydelse.

2 a § Myndigheten ska samordna frdgor om gemensamma standarder, format,
och liknande krav for hédlso- och sjukvardens och socialtjénstens elektroniska
informationsutbyte.

2 b § Myndigheten ska samordna och stodja berorda aktorers arbete med att ta
fram nationella gemensamma e-hélsospecifikationer och dven stodja
aktorernas anvindning av dessa specifikationer.

Myndigheten ska sammanstélla och tillgdngliggora befintliga
e-hélsospecifikationer sa att dessa kan bli nationella och gemensamma for
hélso- och sjukvédrden och socialtjénsten.
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9. Funktion for tillgangliggorande och
forvaltning av e-halsospecifikationer

Det framgér redan 1 uppdragsbeskrivningen att en funktion for
tillgédngliggérande och forvaltning av e-hélsospecifikationer ska inréttas vid
E-hédlsomyndigheten och att den ska fungera som ett nationellt stod.
“Forvaltning” kan tolkas olika i olika sammanhang, men hér avses med
”forvaltning” en ’verksamhet som har till syfte att upprétthalla och
vidareutveckla ett forvaltningsobjekt, avsett for en viss grupp, i syfte att
sikerstilla dess nytta’ .!'3 Forvaltningsobjektet #r i det hiir ssmmanhanget den
tekniska plattformen och de material (e-hélsospecifikationer och annat
material) som tillgdngliggors via den. Forvaltningen omfattar dock inte ett
ansvar for specifikationernas innehall. For varje e-hélsospecifikation som
publiceras pd E-hdlsomyndighetens plattform ligger ansvaret for dess innehall
och kommunikation av eventuella uppdateringar hos dess
upphovsorganisation. E-hdlsomyndigheten daremot blir ansvarig for
tillgidngliggdrandet av e-hilsospecifikationerna och forvaltandet av sjélva
plattformen. I detta inrdknas dven att tillhandahélla strukturer, definitioner
och format for metadata sé att e-hdlsospecifikationerna blir sokbara pa ett s
strukturerat sédtt som mojligt; dock méste leverantorer sjdlva forse materialet
med metadata. I forvaltningen ingar d&ven uppfdljning av anvéndning av
plattformen och dess innehall.

I det foljande beskrivs pé ett fordjupat sétt, utifran analysen i foregdende
kapitel och idéer frén tidigare utredningar (se bilaga 4) ytterligare sjdlva
utformningen av funktionen och dess tjanster. Forst beskrivs en mélbild och
forviantade effekter for funktionen och en plan att nd den uppsatta malbilden.
Den kortsiktiga malbilden (2021) bygger pa E-hédlsomyndighetens nuvarande
uppdrag medan den ldngsiktiga malbilden (2025) bygger pa de foreslagna
forandringarna 1 E-hdlsomyndighetens uppdrag (se 8.1). Kapitlet beskriver
funktionens huvuduppgifter och kompetensbehov, finansiering av funktionen
samt behov av reglering for att tydliggora funktionens uppgifter.

9.1 Malbild och forvantade effekter for funktionen for
tillgangliggorande och forvaltning av
e-halsospecifikationer

De overgripande mélen med etablerandet av en funktion for
tillgédngliggérande och forvaltning av e-hélsospecifikationer &r

e att 6ka anvdndningen av nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer for att pa sa sitt skapa béttre forutsiattningar for

113 Baserat pd TNC 104: Basord i vdra facksprdk och https://medarbetare ki.se/media/374/download (s. 38—39)
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entydig informationsdverforing inom och mellan hélso- och sjukvard
och socialtjinst,

e att mojliggora en béttre samverkan kring skapandet av
e-hilsospecifikationer och

e att genom sadan samverkan frimja utvecklingen av
e-hélsospecifikationer som fran borjan har en bredare, nationell ansats.

Pé langre sikt kommer anvéndandet av nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer att medfora en forbittrad och mer jimlik vard genom
snabbare och sdkrare informationséverforing. Darmed kan dven
patientsékerheten 0ka eftersom tid frigors och eftersom skillnader som beror
pa variationer i informationsutbytet kan jdmnas ut.

For att uppné dessa mél och tillhorande effekter har en malbild pé kort sikt (ar
2021) och en pa lang sikt (ar 2025) utarbetats med tillhérande fardplan. Enligt
fardplanen (se figur 11) lanseras en plattform for att tillgéngliggora
e-hélsospecifikationer under 2021 och den vidareutvecklas sedan 16pande sa

att mélen for 2025 kan nas.
+ Okad och saker interoperabilitet
* Underlatta informationsutbyte

« Ta vara pa méjligheterna med

+ Framja framtagning av nya digitaliseringen
e-hélsospecifikationer « Forutsattningar for en mer enhetlig
* + Férdjupat arbete, identifiera tilldmpning finns

Lansering av funktionen for . g?a’:nzfgnieprg\rlﬁtagningen_ En funktion som bic!rar' till .
tillgéngliggérande och férvaltning av . Stadja inforandet. reQ?ﬁ'"QE"S_.OVEVQFIPandE mal:
e-halsospecifikationer + Medverka i internationell * Vision eHalsa 2025

Identifiera befintliga och prioritera. standardiseringsarbete. + God och Nara vard

Identifiera gap och behov. +  Framja harmonisering av e-

Bedoma. halsospecifikationer.

« Sammanstalla och tillgangliggdra.
Beslut om nationella
gemensamma e-
halsospecifikationer (NGS)

« Ge vagledning och stéttning till
producenter for tillgangliggdrande
och utveckling.

+ Samverka och samordna.

2021 2025

Vidareutveckling av funktionen och
tilhdrande tjanster fér att férsta vad
anvandare behdver och hur man bast
uppnar de langsiktiga malen och
effekterna

Figur 11. Fdrdplan pa kort och lang sikt for att uppna definierade mal och
effekter.

For att uppnd dessa kort- och langsiktiga mal har delmal definierats utifrén tre
olika perspektiv:

e MAI att uppnd ur ett anvandarperspektiv.
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e MAI att uppnd ur ett specifikationsperspektiv.
e  Mal att uppna ur ett styrningsperspektiv.

Dessa delmal beskrivs ndrmare nedan, pa kort och lang sikt, tillsammans med
sina tdnkta effekter.

9.1.1 Mal att uppna ur ett anvandarperspektiv till ar 2021

Anvindarna ska med start dr 2021 bade kunna hitta nationella gemensamma
e-hilsospecifikationer och tillgdngliggdra sina egna, lokalt framtagna,
e-hilsospecifikationer i en sdrskild plattform, ett ”bibliotek™. Med hjélp av
plattformen ska samarbeten kring skapande av e-hdlsospecifikationer ocksa
kunna initieras genom olika mojligheter till interaktivitet — det kan till
exempel handla om funktioner for att kunna hitta andra pagéende eller
planerade initiativ, ge och efterlysa aterkoppling pa e-hdlsospecifikationer
och att fa statistik over vilka e-hélsospecifikationer andra anvédndare
tillimpat. Anvédndarna ska alltsa kunna ta del av e-hélsospecifikationer som
skapats i andra organisationer och ddrmed okas forutsittningarna for att
e-hilsospecifikationerna verkligen blir gemensamma och nationella. Den
Overblick som tjdnsten kommer att ge, ger ocksd mojligheter att kunna pavisa
omraden dir e-hélsospecifikationer saknas eller &r otillrdckliga, och via
tjdnsten ska det gi att hitta védgar att {4 stod och hjilp 1 arbetet med att skapa
e-hélsospecifikationer.

Genom att tjdnsten kommer att bidra till enklare dtkomst till information om
e-hilsospecifikationer och nya forutséttningar for arbete med utveckling av
e-hilsospecifikationer finns en potential for insparad arbetstid och en mojlig
arbetsdelning pa ett helt annat sétt an vad som sker i dag. Det kommer att bli
enklare att fora fram behov av utveckling av e-hdlsospecifikationer inom
“bristomraden” dér e-hélsospecifikationer saknas vilket ger en mer riktad och
diarmed ocksa effektivare utvecklingsprocess — att utveckla det som verkligen
behdvs, 1 samrad och pa ett sitt som gér att anvénda av flera péa ett entydigt
satt.

9.1.2 Mal att uppna ur ett specifikationsperspektiv till ar 2021

En successivt 6kad anvdndning av nationella gemensamma
e-hélsospecifikationer leder till ett gemensamt sprak och ett steg ndrmare
”standardlésningar” som anvénds av ménga. Tjénsten ska ge mdjligheter till
dialog om behovet av semantisk harmonisering och utgdra en plattform for ett
tankt kunskapscentrum med expertis ddr frdgor rorande e-hélsospecifikationer
kan dryftas.
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En av de storsta nyttorna med det gemensamma spréaket dr forutsdttningarna
for ett enklare inforande av automatiserad overforing av data mellan olika it-
system. Det blir ocksa enklare att integrera/tillimpa standarder och kodverk 1
it-system for vird och omsorg nér det i e-hélsospecifikationerna finns
anvisningar for hur detta ska ske.

9.1.3 Mal att uppna ur ett styrningsperspektiv till ar 2021

Etablerandet av tjdnsten innebdr att grunderna for en mer kostnadseffektiv
process for skapande av e-hélsospecifikationer finns pd plats. Forutsattningar
for samsyn och entydig styrning inom omradet skapas tillsammans med en
Okad forstielse for nyttorna med denna typ av tjanst — dessa nyttor innebar
battre forutséttningar for en okad takt i digitaliseringen av hdlso- och sjukvérd
och socialtjanst.

9.1.4 Mal att uppna ur ett anvandarperspektiv till ar 2025

Ar 2025 ser anviindarna tjénsten som en etablerad och naturlig ingang till
e-hélsospecifikationer inom hélso- och sjukvard samt socialtjénst och de
upplever den som anviandarvinlig. Tilliten till tjansten och dess innehéall gor
att skapare av e-hélsospecifikationer vill dela med sig av sina pagaende
arbeten. Via mojligheter till fordjupat samarbete och kontinuerlig dialog kan
de fa o6kad forstaelse for anvindarnas behov och samtidigt en dverblick dver
var nya utvecklingsinsatser behdvs. Kopplat till tjansten finns en funktion {for
samordning och harmonisering och aktiv forvaltning pagér.

Den 6kade forstaelsen for hilso- och sjukvérdens och socialtjanstens behov
av e-hilsospecifikationer ger forutsittningar for att skapa vilanpassade
e-hélsospecifikationer med adekvat komplexitet som klarar av att méota alla
behov inom det aktuella omradet. Den strukturering och standardisering som
e-hélsospecifikationerna bidrar med ger mojlighet att dteranvinda data 1 it-
systemen, vilket bland annat kommer att leda till minskad dubbel-
dokumentation, béttre beslutsstod och ger forutsattningar for mer tid i motet
med brukaren och patienten. Plattformen erbjuder nya, enklare kanaler for
aterkoppling och samarbete vilket frimjar kontinuitet, harmonisering och
standig utveckling inom specifikationsomradet samt stirker arbetet med
verksamhets- och vardutveckling.

9.1.5 Mal att uppna ur ett specifikationsperspektiv till ar 2025

Ar 2025 har tjinsten 16pande utvecklats med utdkat innehall (fler nationella
gemensamma e-hélsospecifikationer) och dkad anvéndbarhet. Kompetensen
kring e-hilsospecifikationer hos samtliga aktdrer inom omradet har ocksé
okat. Samordningen i anvéndningen och utvecklandet av
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e-hdlsospecifikationer dr storre och arbetet med att harmonisera dessa har
tagit fart i takt med att tjénsten fétt en storre och tydligare roll. Forstaelsen for
den semantiska harmoniseringens betydelse dr véletablerad och arbetet med
att gemensamt skapa e-hélsospecifikationer dr omfattande. Gap dir
e-hélsospecifikationer saknas har borjat fyllas genom utvecklingen av nya
saddana e-hilsospecifikationer.

Med en 6kad anvéndning av nationella gemensamma e-hilsospecifikationer
foljer ocksa en forenklad och mer samstimd anvidndning av terminologier och
kodverk, vilket i sig ger en mer samstdmd konfiguration av existerande och
kommande vardinformationssystem. En sddan 6kad harmonisering och
samordning pé specifikationsomradet kommer vidare att ge battre varddata,
som 1 sin tur leder till sékrare underlag for verksamhetsutveckling, storre
mojligheter att gora rittvisa jimforelser och bittre utdata for uppfoljning.
Vidare ger det grundforutsittningar for sdkrare nationella e-halsotjanster och
individen far diarigenom battre tillgang till sdkra hédlsodata oberoende av i
vilket vardinformationssystem informationen finns lagrad.

9.1.6 Mal att uppna ur ett styrningsperspektiv till ar 2025

Styrningen inom omradet visar pa ett entydigt satt vilka
e-hélsospecifikationer som ska anvindas och vilka standarder de bor baseras
pa. Det 6kade anvdndandet av e-hdlsospecifikationer har en positiv inverkan
pa digitaliseringen och framjar innovation. Finansiering finns for initiativ som
uppkommit ur samarbeten i tjdnsten. Aktorerna ser tillsammans till att
resurserna fordelas till det som moter varden och omsorgens verkliga behov
och didrmed ger mest effekt, vilket leder till att kostnadseffektiviteten i arbetet
med e-hélsospecifikationerna ar hog.
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9.2 Plan for genomférande

Nedan visas en prelimindr plan for stegvis utveckling av funktionens arbete
for att uppna foreslagen malbild och de forvintade effekterna i arbetet med
e-hélsospecifikationer.

+ Okad och saker interoperabilitet

¢« Underlatta informationsutbyte

+ Ta vara pa méjligheterna med Utvirdera
digitaliseringen _

« Forutsattningar for en mer enhetlig funktionens arbete

y tilampning finns j==mmmmm e mmmm - '
| Framja framtagandetav 1
| e-halsospecifikationer |
I+ Harmonisera befintliga :
1

1

e-halsospecifikationer.

! Framja framtagandet av e-halsospecifikationer

« Samordna framtagningen

« Stddja inférandet

o Medverka i internationellt standardiseringsarbete

e

* I Framja framtagandet av erhédlsospecifikationer
:_ « Fordjupat arbete, identifiera gap och behov

Funktion for tillgangliggorande och forvaltning av e- halsospeufkatloner
* |dentifiera befintliga och prioritera. :

+ |dentifiera gap och behov.

+ Bedotma.

+ Sammanstalla och tillgangliggora.

+ Beslut om nationella gemensamma e- halsospemﬂkahoner(NGS}

+ Ge vagledning och stéttning till producenter for t|||gang||ggorande och utveckling.
+ Samverka och samordna.

2022 2023 ' 2024 2025 Ar

Figur 12. Férdplan for funktionens arbete.

Det krivs en langsiktig och kontinuerlig utveckling av tjanster som den
framtida funktionen for tillgédngliggérande och forvaltning av
e-hélsospecifikationer erbjuder for att uppna malen till 2025. Det forsta steget
kommer att vara lansering av funktionen och dess tillhdrande tjanster for att
skapa virde for anviandarna (nyttjare och skapare). Detta hjdlper myndigheten
att ta forsta steget mot det l&ngsiktiga mélet. Utifrdn lardomar om
anviandarna, uppfoljning av relevanta méitetal samt med ledning av méalbilden
behover funktionens ansvar sedan utvecklas kontinuerligt sé att arbetet med
fraimjandet av framtagande av e-hédlsospecifikationer kan drivas. Det finns
manga aktorer som arbetar inom omradet och forutsittningarna foréndras hela
tiden. Av den anledningen foreslés att E-hdlsomyndigheten utvérderar det
genomforda arbetet inom funktionen efter de tva forsta aren. Detta dels for att
gbra en matning av uppnadda resultat sa langt och dels for att fa béttre
forutséttningar for det fortsatta arbetet for efterfoljande éar.

9.3 Aktiviteter och kompetenser inom funktionen

Funktionen for tillgdngliggérande och forvaltning av e-hélsospecifikationer
styrs genom arliga verksamhetsplaner med hjélp av basorganisationen (en
befintlig avdelning inom myndigheten).
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Funktionen for tillgédngliggérande och forvaltning av e-hélsospecifikationer
ska forutom att tillhandahalla en teknisk plattform som kan tillgéngliggora
nationella gemensamma e-hélsospecifikationer ocksa innehélla ett
kompetenscentrum for att ge praktiskt stod for utveckling, vidareutveckling,
tillgédngliggérande och forvaltning av e-hélsospecifikationer . Exempel pa
basaktiviteter inom funktionen blir att:

e Identifiera, kontinuerligt bedoma och prioritera befintliga
e-hilsospecifikationer.

e Kontinuerligt sammanstilla, tillgangliggora och forvalta
e-hilsospecifikationer.

e Identifiera omraden dér e-hilsospecifikationer saknas (gap och behov).

o Facilitera arbetet med att beslut fattas om att e-hilsospecifikationer
blir gemensamma och nationella.

e Tillhandahalla och forvalta en nationell plattform som tillgangliggor
e-hélsospecifikationer.

e  Ge viégledning till malgruppen 1 hur e-hélsospecifikationerna kan
tillampas, anvindas och tillgdngliggdras via den plattformen.

e Folja upp anvindningen av e-hdlsospecifikationer.

Niér funktionens arbete har borjat stabilisera sig efter forsta forvaltningséret
ska foljande tilldggsaktiviteter successivt paborjas under andra
forvaltningsaret och de kommande éren:

e Fordjupat arbete med att identifiera omraden dir
e-hdlsospecifikationer saknas (gap och behov).

e Harmonisera befintliga e-hélsospecifikationer.
e Stddja inforandet av nya e-hélsospecifikationer.

e Medverka i internationellt standardiseringsarbete som har paverkan pa
specifikationsutveckling.

Dessa aktiviteter avser frimjandet av framtagning av e-hdlsospecifikationer
och bor ske 1 samverkan med berdrda aktorer och i avstimning med
uppdragsgivaren, Socialdepartementet. Darfor behdver arbetet ske successivt
och iterativt for att bana vig for ett framgangsrikt genomforande. (Det ér
enbart kostnaden for aktiviteten identifikationen av gap och behov som ingar
som tilldggskostnad i1 kostnadsberdkningen fram till 2023, se figur 12).
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9.4 Kompetenser inom funktionen

Kostnaderna for tillgédngliggérande och forvaltning av e-halsospecifikationer
som har definierats i avsnitt 9.6 baserar sig pa foljande kompetensomraden
som anses behovas for genomfoérande av funktionens planerade bas- och
tillaggsaktiviteter:

9.4.1 Koordinering och samverkan

Inom detta kompetensomrade finns det strategiska ansvaret for samverkan
och hir ska en samproduktionskultur inom hela sektorn kunna etableras
tillsammans med andra berdrda aktorer. Det ingar 1 ansvaret att utveckla och
leda projekt inom samverkan, att stirka rutiner och arbetssitt och koordinera
arbetet i samverkan. En arlig handlingsplan/verksamhetsplan ska tas fram for
att beskriva och planera funktionens arbete, samverkan med berdrda aktorer
med tillhdrande specifikation av hur planen ska genomforas under ett
forvaltningsar.

9.4.2 Experter inom hélso-och sjukvard, socialtjanst och digitalisering

Experter inom detta kompetensomrade har ansvar for att, i dialog och
samverkan med berorda aktorer, identifiera, ssmmanstélla och utvardera
befintliga e-hélsospecifikationer samt facilitera arbetet sé att
e-hilsospecifikationer kan bli gemensamma och nationella. Héri ingér ocksa
att identifiera omrdden dér det saknas gemensamma e-hdlsospecifikationer
eller dar behov av sddana finns och frimja deras framtagande med berérda
organisationer. Ansvar for att ge vdgledning for anvdndning av
e-hélsospecifikationer hos malgrupperna ingér ocksa. Vidare ska
anvindningen av e-hélsospecifikationer f6ljas upp.

9.4.3 Informatik och semantik

Experter med kompetens inom detta kompetensomrade har ansvar for att
samla in, hantera och utvirdera medicinsk information. Halsoinformatik
spelar en avgdrande roll for att effektivisera informationshanteringen inom
klinisk forskning, vard och omsorg, och ytterst for att &stadkomma en sédkrare
vérd av hog kvalitet. Modern vard och omsorg dr beroende av en effektiv
hantering av information och kunskap. For att utveckla digitala system som
stoder det méste flera olika yrkesgrupper samverka: (hélso)informatiker,
terminologer och modellerare.

9.4.4 Arkitekturstyrning

I detta kompetensomrade ingar experter med kompetens som omfattar
metoder, principer, tekniker och verktyg som underlittar informations-
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overforingen mellan och inom hélso- och sjukvérdssektorn och socialtjinst
samt Ovrig forvaltning sé att digitaliseringen kan implementeras pa ett
framtidssékert satt. Hir ingdr kunskap och kdnnedom om it-arkitektur,
referensarkitekturer, arkitekturprinciper, verktyg, terminologi, nationella och
internationella standarder.

9.4.5 Juridik med fokus pa digitalisering och standardisering

Nya lagar stiftas och nya regelverk trader i kraft inom savél Sverige som EU.
Digitalisering inom hélso- och sjukvérd och socialtjénst &r under sténdig
fordndring och det innebér att det ska finnas legalt stod for genomforande av
andringarna. Arbetet med e-hélsospecifikationer kraver juridisk
specialistkompetens badde inom digitalisering och hélso- och sjukvard samt
socialtjdnst. Ansvaret dr att se till att framtagandet och vidareutvecklingen av
e-hélsospecifikationer sker utifran samverkande verksamheters behov, samt
utifran de lagar och regelverk som finns inom bada tvd omrddena
(digitalisering och hélso- och sjukvérd samt socialtjdnst).

9.4.6 Kommunikation

Under kompetensomradet kommunikation ligger de kostnader som ar
forknippade med information, dialog, spridning och demonstration av
funktionens arbete. Det avser savél kostnader for resurser som fasta kostnader
1 samband med olika aktiviteter.

9.4.7 Forvaltningsledning (verksamhet och IT)

Detta kompetensomrade har ansvar for att styra, prioritera och besluta om
aktiviteter for forbéttring och forvaltning av produkterna som den framtida
funktionen erbjuder till bade skapare och nyttjare av e-hilsospecifikationer.
Exempel pa produkter &r den tekniska plattformen (it-komponenter,
applikationer, stodsystem, servrar, databaser, operativsystem med tillhérande
dokumentation), processer, begrepps- och informationsmodeller, mallar och
formulér och utbildningsmaterial samt olika typer av sdkerhetsnivier
relaterade till plattformen.

For att framja framtagandet av nya e-hilsospecifikationer finns ett utdkat
behov av ovanndmnda kompetensomraden samt behov av kompetens inom
projektledning.

9.4.8 Projektledning

Inom detta kompetensomrade finns det praktiska ansvaret for arbetet med
frimjande av framtagning av e-hélsospecifikationer, savil innehallsméssigt
som tekniskt. Projektledningen dr 4&ven sammanhéllande for de
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samarbetsforum som kommer att behdvas for att sékerstélla att framtida
e-hilsospecifikationer uppfyller férvintningar och krav. Projektledningen ska
tillsammans med innehéllsansvariga folja upp innehallet och vad som
efterfragas. Hir kan dven kompetens inom till exempel forédndringsledning bli
aktuell.

9.5 Plattform for tillgangliggorande och beroringspunkter
med andras plattformar

Hur funktionens tillgdngliggorande av e-hélsospecifikationer kommer att ske
rent praktiskt och tekniskt kommer att redovisas mer i detalj 1 kommande
slutrapport, men det kommer att krdvas en teknisk plattform med funktioner
for till exempel sokning, upp- och nedladdning och statistik. En sddan
plattform maéste samspela med andra nérliggande initiativ och nedan beskrivs
ndgra beroringspunkter med befintliga plattformar.

Socialstyrelsen specificerar de grundldggande kraven for hur information fran
hilso- och sjukvérd och socialtjinst ska beskrivas och struktureras.
Beskrivningarna dr nddviandiga underlag for alla former av implementation
och dessa, som 1 dag publiceras pa Socialstyrelsens olika webbplatser, borde
kunna s6kas och hdmtas dven via E-hdlsomyndighetens plattform samt kunna
paketeras ithop med de tekniska specifikationerna for tillimpningsomradet i
den man sadana finns framtagna.

Ineras plattform rivta.se syftar i forsta hand till att stodja utveckling av
tjanster som tillgéngliggdrs via Nationella tjdnsteplattformen. Plattformen
rivta.se tillhandahaller den mest heltickande informationen — fran
overgripande verksamhetskrav till detaljerade tjanstegranssnitt och
specificerade kodverk. Men rivta.se fungerar som en arbetsyta for Nationella
tjansteplattformen och kan inte ersittas av E-hdlsomyndighetens plattform;
dock borde delar av innehallet 1 Nationella tjdnsteplattformen kunna goéras
tillgéngligt via E-hdlsomyndighetens planerade plattform.

Riksarkivet har ett annat angreppsétt. Malet for Riksarkivet dr att hela den
offentliga forvaltningen ska anvéinda samma utbytesformat. Riksarkivet har
utvecklat forvaltningsgemensamma specifikationer (FGS:er) for att i forsta
hand stddja behoven att standardisera datautbytet vid arkivering eller mellan
arkiveringssystem. Utformningen av specifikationerna begrinsas dock inte
enbart till arkivering. Information som behovs vid arkivering dr ofta samma
information som behdvs i1 andra typer av informationsutbyten. Eftersom det
for ndrvarande bara finns ett fatal beslutade FGS:er finns ingen sérskild
16sning for tillhandahéllande av dessa. FGS:er borde vara tillgdngliga dven
via E-hdlsomyndighetens plattform for tillimpningen utbyte vid arkivering
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och i de fall de &r relevanta for hélso- och sjukvérd och socialtjanst, dven for
andra tillampningar &n arkivering.

DIGG héller p3 att vidareutveckla portalen Oppnadata.se till Sveriges
dataportal!'* som kommer att bli den nya platsen att séka och hitta
information om 6ppna och delade data. Nér dven tjanstegranssnitt ska
tillgédngliggoras behdvs informationsspecifikationer och definitioner av
begrepp for att entydiga implementationer ska kunna goras. Det dr 1 nuldget
oklart om de nya tilldggen dr avsedda enbart f6r regeringsuppdraget Etablera
en forvaltningsgemensam infrastruktur for informationsutbyte'’® eller om
portalen kan komma att utvecklas till en nationell portal for olika
verksamhetsomraden som tillhandahaller specifikationer enligt ett visst
format och struktur. Oavsett borde de specifikationer som kommer att finnas 1
Sveriges dataportal, och som hilso- och sjukvérd och socialtjanst har

anvindning av, dven vara tillgdngliga via E-hidlsomyndighetens plattform.

Sammanfattningsvis finns det ett antal myndigheter och organisationer, varav
hir har redovisats fyra exempel, som har som uppgift att tillhandahélla olika
typer av underlag och specifikationer som behdver vara sokbara dven via
E-hdlsomyndighetens kommande plattform. Varje organisation dr ansvarig
for innehéllet 1 sina respektive specifikationer medan E-hdlsomyndigheten
blir ansvarig for tillgidngliggdrandet och forvaltandet av plattformen dar dessa
dven kan tillgéngliggoras. I detta inrdknas att tillhandahalla strukturer,
definitioner och format for metadata sa att specifikationerna blir s6kbara pa
ett sa strukturerat sitt som mdjligt. I forvaltning ingar dven uppfoljning av
anvindning och innehall 1 plattformen.

9.6 Kostnadsberakning

Kostnader for E-hédlsomyndighetens framtida funktion for tillgingliggérande
och forvaltning av e-hélsospecifikationer ar uppdelade pé tva kategorier av
aktiviteter:

e Basaktiviteter for tillgdngliggdrande och forvaltning av e-hélso-
specifikationer

o Tillaggsaktiviteter for fraimjande av framtagandet av e-hdlso-
specifikationer.

Berdkningen av kostnaderna for funktionen grundas huvudsakligen pa
kostnader for den personal som ska genomfora aktiviteterna inom respektive

114 https://www.dataportal.se/sv
115 https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2019/12/uppdrag-att-etablera-en-forvaltningsgemensam-digital-
infrastruktur-for-informationsutbyte/

115/117


https://www.dataportal.se/sv
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2019/12/uppdrag-att-etablera-en-forvaltningsgemensam-digital-infrastruktur-for-informationsutbyte/
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2019/12/uppdrag-att-etablera-en-forvaltningsgemensam-digital-infrastruktur-for-informationsutbyte/

Diarienummer: 2019/01538

©

eHalsomyndigheten

kategori. For mer information om aktiviteterna inom varje kategori, se punkt
9.3.

Kostnadsberdkningen har gjorts for de forsta tva dren av funktionens arbete
och visas i figur 13. Alla kostnader skulle enligt uppdraget rymmas inom
myndighetens befintliga ramar, vilket innebér att en omprioritering av 6vrig
verksamhet kommer att behova goras. Kostnader for tilliggsaktiviteter
(fraimjande av framtagande av e-hdlsospecifikationer) om 4 miljoner kronor,
kommer att behova tillaggstinansieras.

(tkr) Tillgiingliggérande Frimjande av Totalt
och forvaltning framtagande

Ar 2022 9000 9000

Ar 2023 9000 4 000 13 000

Total 18 000 4000 22 000

Figur 13. Kostnadsberdkning for funktion for tillgingliggorande och
forvaltning av e-hdlsospecifikationer inom E-hdlsomyndigheten.
(tkr = tusentals kronor).

9.6.1 Kostnader for basaktiviteter for tillgangliggérande och
forvaltning

Kostnaderna for basaktiviteterna som ror tillgédngliggorande och forvaltning
av e-hilsospecifikationer och nodvéndig kompetens fordelas pa
forvaltningsaren 2022 och 2023, se figur 12. Under denna post aterfinns
ocksa fasta kostnader for licenser for programvara och kostnader for teknisk
plattform liksom kostnader for kompetenser inom kompetenscentrum:

e koordinering och samverkan

e experter inom hélso- och sjukvard, socialtjinst, digitalisering,
arkitekturstyrning, terminologi, informatik och semantik

e juridik med fokus pé digitalisering och standardisering
e f{Orvaltningsledning

e kommunikation.

9.6.2 Kostnader for tillaggsaktiviteter for framjandet av framtagande

Tillaggskostnaden pa 4 miljoner kronor avser enbart en underaktivitet inom
fraimjandet av framtagande av e-hdlsospecifikationer: fordjupat arbete med
identifikation av gap och behov. Férutom behov av utdkade resurser med
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kompetens inom omradena hilso- och sjukvard, socialtjdnst, arkitektur,
terminologi, informatik och semantik samt digitalisering finns dven behov av
experter inom behovsanalys och projektledning och fordndringsledning for att
driva och leda aktiviteten i samverkan med berorda aktorer.

Den foreslagna utviarderingen av funktionens genomforda arbetet efter de tva
forsta aren bor kompletteras med ekonomisk uppfoljning.
E-hédlsomyndigheten bedomer att arbetet med frimjandet av framtagande av
e-hélsospecifikationer bor ske med ett iterativt och agilt arbetssitt. Det agila
arbetssdttet med ett antal avstimningar med uppdragsgivaren mdjliggor
justeringar av bade omfattning, finansiering och resursitgang.
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Bilaga 1 Termlista och forkortningslista

I tabellerna nedan presenteras termer och tillhérande begreppsbeskrivningar
(definitioner eller forklaringar) som anger hur de ska forstas 1 den hir
rapporten. (Listan i 1.4 dr en delmédngd av denna lista.)

Programspecifika termer

Term Definition/Forklaring

e-hélsospecifikation specifikation for tillimpning inom hélso- och
sjukvérd och socialtjénst

nationell gemensam e-hilsospecifikation som motsvarar ett behov

e-hélsospecifikation, som delas av flera aktdrer och som efter en

NGS genomgangen formell process har funnits

vara nationellt tillimpligt

specifikation strukturerad beskrivning av krav och regler
for dokumentation och informationsutbyte,
inom eller mellan informationssystem, som ar
tillrackligt detaljerade for att kunna tillampas
entydigt

standard accepterad beskrivning av regler och riktlinjer
som anvéands i syfte att na storsta mojliga
reda i ett visst sammanhang

Vardrelaterade termer

Term Definition/Forklaring

e-hilsa e-hélsa ér att anvénda digitala verktyg och
utbyta information digitalt for att uppna och
bibehalla hélsa.

epikris sammanfattande information om ett vardtillfalle

vid utskrivning av patient (Regeringen)

hilso- och sjukvéard | 1. atgirder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador,

2. sjuktransporter, och

3. omhindertagande av avlidna (HSL)

individanpassad vardprocess som dr anpassad for en enskild
vardprocess patient (Socialstyrelsen)
journalhandling handling som upprittas eller inkommer 1

samband med vérden av en patient och som
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innehaller uppgifter om patientens hélsotillstand
eller andra personliga forhéllanden eller om
vidtagna eller planerade vardatgirder
(Socialstyrelsen)

nationell
patientoversikt

nationellt it-stod som gor det mojligt for
véardpersonal att ta del av journaluppgifter som
finns dokumenterade hos andra véardgivare,
oberoende av vilket journalsystem de anvénder
https://www.inera.se/tjanster/nationell-
patientoversikt-npo/

patientjournal

en eller flera journalhandlingar som ror samma
patient (Socialstyrelsen)

personakt

akt som innehéller handlingar om en eller flera
personer som &r eller har varit aktuella for
utredning eller insats inom socialtjansten
(Socialstyrelsen)

sammanhallen
journalforing

elektroniskt system, som gor det mgjligt for en
vardgivare att ge eller fa direktitkomst till
personuppgifter hos en annan vardgivare (HSL)

socialtjénst

verksamhet som regleras genom bestimmelser i
socialtjdnstlagen (2001:453), SoL, lagen
(1990:52) med sédrskilda bestimmelser om vard
av unga, LVU, lagen (1988:870) om vard av
missbrukare i vissa fall, LVM och lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa
funktionshindrade, LSS, samt personlig assistans
som utfors med assistansersittning som regleras
1 51 kap. socialforsdkringsbalken (2010:110)
(Socialstyrelsen)

vard och omsorg

atgirder och insatser till enskilda personer
géllande socialtjénst, stod och service till
funktionshindrade samt hélso- och sjukvérd
enligt géllande lagar (Socialstyrelsen)

vardgivare statlig myndighet, region, kommun, annan
juridisk person eller enskild nédringsidkare som
bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet
(Socialstyrelsen)

vardkedja sammanhallen vardepisod, en serie av

samordnade vardinsatser, inkl.
patientinformation och patientundervisning, for
att sikerstilla adekvat utredning, diagnostik,
behandling och rehabilitering utan dr6jsmal

(Socialstyrelsen)
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Term

Definition

beslutsstod

it-baserat verktyg for beslutsfattande,
exempelvis vid diagnosséttning och
lakemedelsforskrivning (Regeringen)

direktatkomst

mojlighet att pa egen hand sdka och ta del
av uppgifter i register och databaser, som
inte dr allmént tillgéngliga, utan att kunna
paverka innehallet (E-delegationen)

e-tjanst

tjdnst som tillhandahalls via ett
elektroniskt grénssnitt och som helt eller
delvis utfors elektroniskt (E-delegationen)

1dentitetsfederation

samverkan géllande systematiserat
informationsutbyte mellan
sdkerhetsdoméner rorande
anvindaridentiteter och anvéndarattribut
for att mojliggdra atkomst till resurser 1
flera doméner (SIS-TR 50)

informationssystem

system som behandlar, dvs. insamlar,
bearbetar, lagrar och distribuerar
information (Myndigheten for
samhéllsskydd och beredskap)

interoperabilitet

formaga hos system, organisationer eller
verksamhetsprocesser att fungera
tillsammans och kunna kommunicera med
varandra genom att verenskomna regler
oljs (E-delegationen, 2011)

samtycke

varje slag av frivillig, siarskild och
otvetydig viljeyttring genom vilken den
registrerade, efter att ha fatt information,
godtar behandling av personuppgifter som
ror honom eller henne [3 § Pul]
(Datainspektionen)

semantisk interoperabilitet

formégan att utvéxla information mellan
datorsystem pa ett sddant sétt att
mottagande system utan manuell
intervention kan tolka informationens
innebord och producera for slutanvdandaren
anvéndbara resultat (Inera)

teknisk interoperabilitet

formagan att tekniskt kunna utbyta
information och tjinster pa ett sikert sétt
och med den kvalitet som 6verenskommits

(SOU 2015:32)
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tjdnstedoman

verksamhetsbaserad indelningsgrund for
nationellt standardiserade tjanstekontrakt
(Inera)

tjanstekontraktbeskrivning | kravspecifikation som ska fungera som ett

teknikneutralt, formellt regelverk som
reglerar integrationskrav for parter
(tjanstekonsumenter och
tjdnsteproducenter) som avser ansluta
system for samverkan enligt dessa

tjénstekontrakt (Inera)

Ovriga termer

Term

Definition

begrepp

mental forestillning om ett objekt eller om en
grupp av objekt med likartade egenskaper
(TNC 104)

begreppsmodell

representation av en avgransad uppsittning
begrepp och dess relationer som specificerar
en viss domén (Inera)

definition

beskrivning som ska avgrinsa begreppet mot
relaterade begrepp (Nordterm)

ekosystem

socio-tekniskt system med egenskaper for
sjdlvorganisering, skalbarhet och hallbarhet
(Wikipedia)

forvaltning

verksamhet som har till syfte att uppréatthélla
och vidareutveckla ett forvaltningsobjekt,
avsett for en viss grupp, 1 syfte att sikerstilla
dess nytta (baserat pA TNC 104 och KI)

informationsmodell

beskrivning av informationselement och deras
relationer, begransningar, regler och
operationer som semantiskt specificerar en
vald domén, till exempel likemedelshantering
(Inera)

klassifikation

fullstindig sammanstillning av varandra
Omsesidigt uteslutande kategorier avsedda for
att aggregera data till en viss niva for ett
specifikt syfte (Inera)

kodverk

kombination av en uppsittning vdrden och en
uppsiattning koder, som sammanfogats enligt

ett kodschema (Inera)
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processmodell

modell av en process pa en dvergripande och
generell niva som kan visualiseras i en grafisk
representation (Inera)

samarbete

gemensamt bedrivet arbete som géller en
uppgift (Inera)

samordning

koordination av resurser och arbetsinsatser i
syfte att erhalla storre kvalitet och effektivitet
(TNC 104)

samrad

Overldggning for att enas om ett gemensamt
handlande eller en gemensam standpunkt
(TNC 104)

samverkan

overgripande gemensamt handlande pa
organisatorisk niva for ett visst syfte (TNC
104)

term

bendmning for ett begrepp inom ett visst
fackomrade (TNC 104)

vision

forestéllning om framtida 6nskvart tillstdnd

Forkortningar

Forkortning | Uttydning

FHIR Fast Healthcare Interoperability Resources

ICF International Classification of Functioning, Disability
and Health

ICN International Council of Nurses (ICN)

ICNP International Classification for Nursing Practice

IFCC International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry

KVA Klassifikation av varddtgirder

LSS lagen (1993:387) om stdd och service till vissa
funktionshindrade

LVM lagen om vérd av missbrukare

LVU lagen (1990:52) med sérskilda bestimmelser om vérd
av unga

NAG nationell arbetsgrupp

NAG-SVI nationell arbetsgrupp for strukturerad vardinformation
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NCP Nutrition Care Process

NCPT Nutrition Care Process Terminology

NF Nationellt facksprak

NGS nationell gemensam e-hélsospecifikation

NI Nationell informationsstruktur

NIM nationell informationsméngd

NLL Nationella ldkemedelslistan

NOD Nationella ordinationsdatabasen

NPDi Nationella programmet for datainsamling

NPO nationellt programomride

NPU Nomenclature for Properties and Units)

NSK-S Nationell samverkansgrupp for kunskapsstyrning
inom socialtjdnst

openEHR Open industry specifications, models, and software for
e-health

RCO Registercentrumorganisation

RSS regionala samverkans- och stddstrukturer

SIS Svenska institutet for standarder

SKR Sveriges Kommuner och Regioner

SKS styrgruppen (SKS) for Nationellt system for
kunskapsstyrning hélso- och sjukvard

SNOMED CT | Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical
Terms

SoL socialtjinstlag (2001:453)

VGR Vistra Gotalandsregionen
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Bilaga 2 Frageguide for kvalitativa intervjuer

Som forberedelse till de kvalitativa intervjuer som genomfordes utarbetades
nedanstaende frageguide:

Bakgrundsinformation

Beritta om dig sjalv.

1. Anvindning av specifikationer (nuléige)

Kénner du till begreppet specifikation? Om ja, vad innebér en
specifikation for dig?

Kommer du i kontakt med specifikationer i din roll i dag? Om ja, i s
fall HUR och NAR?

Varfor anvénder du dig av specifikationer?
Vad fungerar bra nir du anvénder dig av specifikationer?

Vad fungerar mindre bra nér du anvinder dig av specifikationer?

2. Framtidsscenario — plattform for att skapa specifikationer

Tank dig att det skulle finnas en plattform dit &nnu inte godkdanda
specifikationer kan skickas for att pa nagot vis kunna bli en gemensam
specifikation. Skulle du anvénda en sédan plattform?

Vad skulle du ha for forvéntningar pa en sddan plattform?

Vilka behov skulle en sén plattform kunna fylla?

3. Framtidsscenario — plattform for att anviinda specifikationer

Ténk dig att det skulle finnas en plattform dér alla godkénda nationellt
gemensamma specifikationer fanns samlade pad samma plats.

Skulle du anvénda en sadan plattform?
Vad skulle du ha for forvéntningar pa en sddan plattform?

Vilka behov skulle en sén plattform kunna fylla?

4. NGS-projektet i sin helhet

Vilka faktorer for framgang tror du &r nyckeln for ett lyckosamt NGS-
samarbete?

5. Avslutning

Finns det ndgon mer vi skulle kunna prata med som skulle ha input till
detta?

Finns det ndgot vi inte tagit upp i dag som du vill tillagga?
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Bilaga 3 Internationell omvaridsanalys

I denna bilaga beskrivs utforligare den internationella omvirldsanalys som
genomforts. Genom litteraturstudier och virtuella studiebesok har jamforelser
med hur andra ldnder tar fram och hanterar e-hélsospecifikationer och
standarder gjorts. De ldnder som redovisas dr England, Nederldnderna, Norge,
Finland, Danmark och USA. Valet av lidnder baserades pa tva faktorer: dels
lander som ligger langt fram dé det géller standardisering inom vérd och
omsorg, dels ldnder som utifran den generella styrningen av vard och omsorg
till viss man liknar styrningen i Sverige.

1. England

1.1 Halso- och sjukvardssystemet

Hilso- och sjukvérdssystemet i England' kallas for National Health Service,
och leds av NHS England. NHS England lyder under Department of Health
and Social Care som i sin tur rapporterar till parlamentet.

Utover NHS England, som spelar en nyckelroll i det engelska
sjukvérdssystemet, finns en rad andra centrala organ som ocksa lyder under
det ansvariga departementet

e NHS Digital

e NHS Improvement

e Care Quality Commission (CQC)

e The National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
e Health Education England (HEE).

Samtliga nationella organisationer ovan ingdr i det nationella arbetet for
forbattrad kvalitet inom hélso- och sjukvarden. For att samordna dessa aktorer
har en sarskild kvalitetsstyrelse — ”National Quality Board” — upprittats.

Den specialiserade varden i1 form av sjukhus i England, dgs av sa kallade
NHS Trusts.

Viss primarvard upphandlas ocksa av lokala bestillarorganisationer Clinical
Commissioning Groups (CCG) men de flesta primdrvardsaktorer (GP) har
avtal direkt med NHS England. Dessa avtal férhandlas fram mellan ldkarnas
fackforbund (British Medical Association) och regeringen. Upphandlingen av

! Skottland och Wales har egna sjukvardssystem.
17M7
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sjukhusvard, ambulansvard, tandvard, tjanster for psykisk ohélsa och vissa
omsorgstjanster planeras via lokala bestéllarorganisationer — CCG:er.

Lokala enheter (motsvarande kommuner, local authorities) ansvarar for att
tillhandahélla social omsorg. De genomfor dven vissa folkhdlsoinsatser.

Halso- och sjukvarden i England ér till stora delar skattefinansierad. Det
skattefinansierade systemet ger alla medborgare i England tillging till
primdrvard och specialistvard, nédvéndig tandvérd, 6gonvard, vard och
behandling av psykisk ohélsa, vard i livets slutskede, vissa
rehabiliteringsinsatser och hemsjukvard.

Regeringen fordelar, genom det ansvariga departementet, ekonomiska medel
genom statsbudgeten till NHS England. NHS i sin tur upphandlar olika typer
av hélso- och sjukvard och omsorg.

Aven vissa forebyggande hilsoinsatser, sdsom vaccinationsprogram, ingér i
det skattefinansierade utbudet.

1.2 Specifikationer och standarder

Vérdgivarna i England regleras via kontrakt som till exempel kan besluta hur
dokument ska laddas upp elektroniskt och vilka informationsstandarder som
ska anvéndas.

I Health and Social Care Act 2012 ges statssekreteraren for Hilso- och
socialvardsministeriet (Secretary of State) och National Health Service
Commissioning Board ritten att publicera “information standards” — hér
sammanhang oversatt till “informationsstandarder”. Under Section 250 i
Health and Social Care Act 2012 definieras dessa informationsstandarder som
dokument som innehaller standarder i relation till behandlingen av
information.? I dagsliget dr det The Data Coordination Board (DCB) som
kvalitetssakrar och publicerar informationsstandarder. (Tidigare var det The
Standardisation Committee for Care Information (SSCI) som hade detta
ansvar.) DCB ér en undergrupp till The Digital Delivery Board (DDB).
Informationsstandarder kan vara av olika typer, till exempel hela
terminologier och kodverk som Snomed CT eller ICD 10. En
informationsstandard kan dven vara ett dataset, till exempel f6r den offentliga
omsorgen, eller en mdédravéardsjournal. Dessa informationsstandarder kan
séledes vara generella standarder eller detaljerade specifikationer relaterar till
en eller flera standarder.

2 http://www.legislation.gov.uk/ukpga/2012/7/section/250
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1.3 Utveckling

Niér det kommer till utvecklingen av informationsstandarder kan alla skicka in
forslag pa idéer for en informationsstandard. Efter att man skickat in sitt
forslag hanteras drendet av Idea to Need (I2N)-gruppen pa NHS Digital som
beslutar om denna informationsstandard ska tas fram. Det brukar oftast ta 9—
12 manader att fram en informationsstandard; dock kan det ta langre tid
beroende pa hur komplext omradet &r. I arbetet med att ta fram
informationsstandarder ingér f6ljande roller: en sponsor, en ”senior
responsible officer” samt en ’business lead”. Dessa kan vara fran samma
myndighet eller departement, men de kan ocksa vara frén olika myndigheter
och departement utifridn omradet.

1.4 Forvaltning och tillgangliggorande

Som ndmnts ovan dr det DCB som kvalitetssékrar och publicerar
informationsstandarder. NHS Digital dr den organisation som forvaltar och
tillgédngliggdr informationsstandarder genom tjdnsten The NHS Data Model
and Dictionary Service. The NHS Data Model and Dictionary Service drivs
under direktoratet Data Service, ett av sju direktorat som tillsammans utgor
NHS Digital.

Informationsstandarderna tillgingliggérs pA NHS Digitals webbplats.®> En
informationsstandard visas upp med foljande information: unik identifierare,
titel och typ av informationsstandard, det vill sdga om det ar en standard, en
paketering eller bagge. Slutligen finns dven en link till dokumentationen
rorande den specifika informationsstandarden. En utgava av en
informationsstandard bestar av bland annat foljande dokument:

e Requirements Specification

Beskriver informationsstandarden, dess forvaltning/underhall samt
information rorande utbildningar kring informationsstandarden.

e Implementation Guidance

Syftet med detta dokument &r att ge en grundldggande forstéelse for
informationsstandarden och stddja de som har ansvar att folja
informationsstandarden, till exempel vid upphandling, implementering
och vid utveckling av systemen. Kan dven innehélla beskrivning om
hur anvindarna kan ladda ner standarden.

3 https://digital.nhs.uk/data-and-information/information-standards/information-standards-and-data-collections-
including-extractions/publications-and-notifications/standards-and-collections
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e Information Standards Notice

Dokument rérande sjdlva informationsstandarden; innehaller bland
annat datum for implementering och vilka som berdrs av och ska folja
informationsstandarden.

Vissa av dessa dokument ér till viss del tekniska, har vissa licenser kopplade
till sig och tillgdngliggors darfor pa en annan webbplats, TRUD. P4 TRUD
behdver anvindaren registrera sig och darfor ansoka om prenumerationer pa
vissa av de tillgédngliggjorda produkterna.

2. Nederlanderna

2.1 Halso- och sjukvardssystemet

Regeringen har det 6vergripande ansvaret for hilso- och sjukvérdens
inriktning 1 Nederldnderna. Den identifierar exempelvis 6vergripande
prioriteringar och kontrollerar tillgénglighet, kvalitet och kostnader.
Regeringen finansierar dven delvis det obligatoriska
sjukvardsforsékringssystemet.

Det nederlindska hilso- och sjukvardssystemet* bygger pé i huvudsak fyra
lagar:

e Health Insurance Act (Zorgverzekeringswet) — denna lag reglerar
primaér- respektive sekundérvard.

e Long-Term Care Act (Wet langdurige zorg) — denna lag reglerar de
mest sarbara individerna med komplicerade och ldngvariga
sjukdomar.

e Social Support Act (Wet maatschappelijke ondersteuning) — denna lag
reglerar tillgéng till vard och omsorg for exempelvis édldre, individer
med funktionsnedsittning eller individer med behov av ekonomiskt
bistand.

e Youth Act (Jeugdwet) — denna lag riktar in sig mot barn under 18 ar
dér det finns familjeproblem géllande exempelvis problem med
utveckling, forédldraskap eller psykologiska problem.

For att sikerstilla sjukvardens tillgédnglighet och kvalitet samt for att
sdkerstdlla foljsamhet till befintlig lagstiftning har regeringen till sin hjilp tre

4 Killa https://na.eventscloud.com/file_uploads/0f57b7¢2d0d94{f45769269d50876905 P4-
HealthcareintheNetherlands.pdf
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myndigheter: Hilso-och sjukvirdsmyndigheten (Nederlandse Zorgautoriteit),
Myndigheten for konsumenter och marknader (Autoriteit Consument &
Markt) samt Sjukvards- och ungdomsinspektionen (Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd).

Den nationella regeringen, kommunerna och forsikringsbolagen delar pa
ansvaret for hemsjukvard.

Forsékringsbolag inom hélso- och sjukvérd dr enligt lag skyldiga att
tillhandahalla ett standardpaket som bland annat omfattar ett antal bastjénster
inom primarvard och specialiserad vard.

Majoriteten av den specialiserade varden sker pa sjukhus, vilka ér fristdende
inrittningar som drivs pa privat eller ideell grund.

Nederldndernas primirvard ombesorjs av husldkarmottagningar (GP) som
vanligen bestar av en till sju allménlékare och ndgon sjukskdterska.

Det nederldndska hélso- och sjukvérdssystemet kdnnetecknas av ett
obligatoriskt sjukforsikringssystem. Forebyggande insatser och sociala
omsorgstjanster omfattas inte av systemet utan finansieras istillet genom
generell beskattning.

Sjukvardstjansterna finansieras bade genom privata och offentliga medel.
Vuxna privatpersoner, det vill sdga dver 18 ar, betalar en avgift direkt till
forsdkringsbolagen.

Vidare anvénds en statlig sjukvéardsforsidkringsfond for att finansiera
motsvarande avgift for personer under 18 ar. Utdver denna patientavgift ar
arbetsgivare ocksa skyldiga att betala en inkomstbaserad
sjukvérdsforsékringsavgift for sina anstdllda. Det finns dven offentliga bidrag
for finansiering av sjukvardsforsakringsavgifter for ldginkomsttagare.

Den obligatoriska sjukforsdkringen kops frén privata konkurrerande
forsiakringsbolag med vinstutdelningsforbud. Individer med forsékring fran
samma bolag betalar samma premie oberoende av alder och hélsotillstand.
Bidragen samlas in pé central niva och fordelas till de olika
forsdkringsbolagen utifran vissa ramar som tar hénsyn till kon, hélsorisker,
alder etc.

De flesta tecknar, utover den obligatoriska forsakringen, frivilliga
kompletterande forsékringar som exempelvis omfattar tandvard,
lakemedelskostnader eller alternativmedicin.
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2.2 Specifikationer och standarder

Det finns ett flertal lagar som har baring pa hur vardgivare ska hantera
elektroniska patientdata. Eftersom lagarna ofta &r allmént héllna finns ett
behov av att fortydliga och konkretisera. Paraplyorganisationer for hilso- och
sjukvardsutovare, regionala hilso- och sjukvardsutdvare och Nictiz har
sammanfattat lagarna inom omradet i en uppforandekod for elektroniskt
informationsutbyte av hidlsodata (Gedragscode Elektronische
Gegevensuitwisseling in de Zorg, EGiZ°). Tanken #r att denna ska sikerstilla
ett sdkert patientdatautbyte mellan vardaktorer. Uppforandekoden beskriver
ansvarsfordelning mellan aktdrer men pekar ocksé pé hur hantering av
samtyckeshantering, autentisering, loggning och gemensamma terminologier
bor ske. Detta gors genom att peka pA NEN®-standarder. (NEN r
Nederldandernas motsvarighet till SIS i Sverige). Uppforandekoden kan liknas
vid HSLF-FS 2016:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad om
Jjournalforing och behandling av personuppgifter i hdlso- och sjukvarden med
skillnaden att fokus ligger pa informationsutbyte istillet for pa dokumentation
som i HSLF-FS 2016:40.

Nictiz’ dr en central aktdr da det giller specifikationer och standarder inom
vard och omsorg i Nederldnderna. Nictiz finansieras av staten for att
underldtta interoperabilitet och &r ett oberoende nationellt kompetenscenter
for elektroniskt utbyte av hdlso- och vardinformation. Nictiz frdmjar
uppréttandet av specifikationer och standarder genom att identifiera behov,
underldtta utveckling, hantering och underhall av standarder och
specifikationer och genom att stodja implementering av standarder.

Bland annat samordnar man utveckling och forvaltning av:
e Terminologier — inklusive Snomed CT som Nictiz &r releasecenter for.

e Nationella informationsméngder — i1 dag finns ett 100-tal specificerade
i en wiki®. Dessa finns beskrivna bade p4 nederléindska och engelska.

e Kovalitetscentrum — Nictiz erbjuder leverantdrer mdjlighet att testa att
mjukvaran implementerat en standard korrekt. Om sé ér fallet far man
en kvalitetsstimpel.

e Oversikter 6ver standarder — Nictiz forvaltar en oversikt 6ver
befintliga standarder och terminologier inom vard och omsorg.

5 https://www.nictiz.nl/wp-content/uploads/EGiZ-Gedragscode-2019-def.pdf

¢ https://www.nen.nl/Home_EN.htm

7 https://www.nictiz.nl/wp-content/uploads/2014/07/Corporate-brochure-Nictiz EN.pdf
8 https://zibs.nl/wiki/HCIM_Mainpage

6/17


https://www.nictiz.nl/wp-content/uploads/EGiZ-Gedragscode-2019-def.pdf
https://www.nen.nl/Home_EN.htm
https://www.nictiz.nl/wp-content/uploads/2014/07/Corporate-brochure-Nictiz_EN.pdf
https://zibs.nl/wiki/HCIM_Mainpage

@ Diarienummer: 2019/01538

eHalsomyndigheten

e Informationsstandarder (specifikationer) — P4 Nictiz webbplats har
man samlat, kategoriserat och tillgidngliggjort specifikationer.
Specifikationerna foreligger i form av en paketering med exempelvis
riktlinjer, scenarier, modeller®, urval av terminologier och olika API-
format'?,

e Referensmodeller — Beskrivningar av referensarkitekturer i form av
formagor, processmodeller och informationsmodeller for olika
andamal. Exempelvis finns en referensarkitektur for ett sjukhus
ZIRA!'.

En drivande faktor for standardisering och behov av detaljerade
specifikationer dr statens ambition att skapa ett hdlsokonto for varje invanare.
Detta sker via ett koncept som heter MedMij'%. Grunden for MedMij ir ett
standardiserat granssnitt for utbyte av information. Nictiz ansvarar for
samordning, utveckling och tillgéngliggérande av de specifikationer som
ingar i MedMij-konceptet. Vidare ansvarar man for godkdnnande av
systemleverantorer av MedMij.

° Modellerna dr gjorda med verktyget ART-DECOR.
1 HL7 CDA samt HL7 FHIR.

11 Ziekenhuis Referentie Architectuur.

12 https://www.medmij.nl/
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3. Norge

3.1 Halso- och sjukvardssystemet

Helse- og omsorgsdepartementet har det Gvergripande ansvaret for att den
norska befolkningen far en god och jdmlik hélso- och sjukvard och ansvarar
for lagstiftning och styrning av hélso- och sjukvarden i Norge. Under
departementet finns Helsedirektoratet som ansvarar for att f6lja de trender
och faktorer som paverkar befolkningens hélsa, for att besluta om nationella
standarder inom hélso- och sjukvarden samt for att ge ut kunskapsstod.
Ovriga myndigheter som ansvarar for styrningen av norsk hilso- och sjukvérd
omfattar: Direktoratet for e-helse, Legemiddelverket, Folkehelseinstituttet
och Helsetilsynet.

Halso- och sjukvarden delas upp i specialisttjenester (specialiserad vird) och
kommunale helsetjenester (primérvard). Staten ansvarar for finansiering av
den specialiserade sjukhusvarden vilken dr mer centraliserad &n i Sverige.
Driften och utférandet av den specialiserade varden sker inom fyra
geografiska regioner som bildar varsitt regionalt hdlsoforetag (RHF). Varje
RHF bedriver regionens sjukhus-, psykiatri- och ambulansverksamhet samt
sjukhusapotek och laboratorium. Samtliga RHF:er styrs ytterst av Helse- og
omsorgsdepartementet via drliga uppdragsdokument. Dessa sammanstéller
krav och mélséttningar som respektive RHF maste uppfylla for att tilldelas sin
budget. Planer tas dven fram pa regional niva.

Landet har dérutover mer dn 400 kommuner, som ansvarar for finansiering
och drift av primirvarden samt for omsorgstjénster. Ar 2001 genomforde
Norge en fastldkarreform som innebar att landet gick over till ett system dar
primérvéarden till stor del drivs av enskilda privatpraktiserande ldkare.
Liakaren dr 1 sin tur antingen egenforetagare eller anstdlld vid en klinik.

Likt Sverige ar hélso- och sjukvarden i Norge huvudsakligen
skattefinansierad och till for alla invénare. Patienten betalar en forutbestimd
kostnad for varje hilso- och sjukvardsbesok och det finns ett
hogkostnadsskydd som begransar hur mycket en patient kan komma att betala
for hilso- och sjukvérden.

3.2 Specifikationer och standarder

Det finns sedan 2015 en foreskrift gdllande standarder inom vard- och
omsorgssektorn, Forskrift om IKT-standarder i helse- og omsorgstjenesten '3,

13 https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2015-07-01-853
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Syftet med foreskriften &r att bidra till att verksamheter inom hélso- och
sjukvérden som tillhandahéller sjukvard ska anvdnda ICT-standarder for att
frimja en séker och effektiv elektronisk hantering. Foreskriften géller alla
verksamheter inom hilso- och sjukvéardstjansten och deras leverantérer som
anvinder sig av behandlingsrelaterade hilsoregister. Vidare ska alla
verksamheter som &r anslutna till hdlsonétet (Helsenettet) via avtal med
Norsk Helsenett SF sédkerstélla att deras elektroniska adresser och annan
relevant kontaktinformation ar uppdaterad i hélsonétets adressregister. Alla
verksamheter inom hilso- och sjukvéarden som tillhandahaller hilso- och
sjukvérd ska anvianda mjukvara som foljer ebXML enligt HIS 1037:2011 vid
utbyte av meddelanden och hanterar applikationskvitton enligt HIS
80415:2004 eller HIS 80415:2012 nédr meddelanden skickas eller tas emot.

I foreskriften listas dven ett antal krav for funktionalitet ndr det kommer till
utbyte av information. Kraven innehaller bland annat information om vilken
standard som é&r aktuell for det aktuella anviandarfallet och vilka verksamheter
som berdrs av kraven. I dagsldget ror det sig om totalt 16 krav och dess
tillhorande standarder. Standarderna kan ha tre olika typer av status: under
inforande, aktiv och under utfasning. Standarderna kan dven ha olika typer av
normeringsgrader: vigledande, riktlinjer, rekommenderade standarder samt
obligatoriska standarder. Norsk Helsenett har ansvar for koordineringen av
nationellt inférande av standarder pa uppdrag fran Direktoratet for e-helse. |
foreskriften foreskrivs dven att Direktoratet for e-helse ska publicera en
katalog med obligatoriska och rekommenderade standarder. Katalogen kallas
4ven for Referansekatalogen for e-helse'*.

I referenskatalogen grupperas standarder enligt tema och det framgar &dven
vilka standarder som &r obligatoriska, rekommenderade och i vilket syfte de
ska anvandas. Identifierade fel i referenskatalogen uppdateras fyra ganger per
ar. Utover referenskatalogen sé tillgédngliggdrs dven standarder i Sarepta.
Sarepta ar det tekniska arkivet dér all dokumentation, inklusive till exempel
xml-provmeddelanden for standarderna publiceras. Norges arbete med FHIR
tillgéngliggdrs bade i referenskatalogen och pa FHIR-tjansten
Simplifier.net!>.

14 https://ehelse.no/standarder/om-standardisering-i-e-helse/referansekatalogen-for-e-helse
15 https://simplifier.net/guide/no-basis-Entities-Individuals/Introduction
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4. Finland

4.1 Halso- och sjukvardssystemet

Hailso- och sjukvardssystemet i Finland dr relativt decentraliserat och ansvaret
fordelas mellan stat och kommun. I korthet styr staten sjukvarden och
omsorgen genom lagstiftning och andra bestimmelser. Staten ansvarar dven
for exempelvis tillsyn inom vérden genom sina myndigheter. Inom Social-
och hilsovardsministeriets forvaltningsomrade finns en sjédlvstindig
sakkunnig inrdttning (Institutet for hélsa och vilfard — Terveyden ja
Hyvinvoinnin Laitos, THL). Organisationen har som huvudsaklig uppgift att
samla in forsknings- och statistikbaserad information inom vilféard och hilsa i
landet, i syfte att skapa underlag som stddjer beslutsfattare och andra aktorer.

Aven om lagstiftningen reglerar vilken typ av sjukvard respektive omsorg
som ska bedrivas och tillhandahéllas kan emellertid kommunerna
sjalvstandigt definiera hur verksamheten ska organiseras och utforas.

Det finns totalt 311 kommuner i Finland och dessa ansvarar for savél
organisering som for utférande av bade primér- och specialiserad vard samt
sociala tjénster.

Den specialiserade varden organiseras inom sa kallade sjukvérdsdistrikt. De
20 sjukvardsdistrikten (exklusive Aland. Av Finlands 311 kommuner finns 16
pa Aland.) bestr av ett flertal kommuner. Det finns dven ett antal privata
véard- och omsorgsutforare som antingen upphandlas av kommunerna, eller
vander sig direkt till patienter och brukare.

Primérvéarden kan till exempel bedrivas inom enskilda kommuner alternativt i
samverkan med flera kommuner genom sa kallade ”samkommuner”.

Fram till den 8 mars 2019 pagick en omfattande reform av bade hélso- och
sjukvérdssystemet och omsorgssystemet i Finland. Reformen skulle innebara
en regionalisering av verksamheten genom bildandet av 18 sjédlvstyrande
landskap. Landskapen skulle 6verta det kommunala ansvaret for drift och
organisering av vard och omsorg. Mélet var att den nya modellen skulle trida
1 kraft fran och med ar 2021, men reformen blev inte av och det dr oklart hur
det kommer att utvecklas.

Den finska hilso- och sjukvérden finansieras av skattemedel och systemet ér
forsdkringsbaserat. En obligatorisk sjukvardsforsakring omfattar hela
befolkningen.
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4.2 Specifikationer och standarder

Utgangspunkten for det finska arbetet har varit ett nationellt hédlsoarkiv och
det dr frén det arbetet Kanta-tjdnsterna har sin bakgrund. Finland inférde
2007 en lag for reglering av uppgifter inom hélso- och sjukvéirden och
omsorgen, Lag om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden'®. Syftet med lagen #r att frimja siiker elektronisk behandling av
personuppgifter inom hélso- och sjukvérden samt omsorgen. Den syftar dven
till att ge forutsdttningar for att genomfora ett enhetligt elektroniskt
behandlings- och arkiveringssystem for en effektiv produktion av hélso- och
sjukvérdstjinster. Lagen omfattar bland annat allménna krav pé elektronisk
behandling av uppgifter. Dessa krav kan rora uppgifternas anvindbarhet och
forvaring, uppfoljning av anvéndning och utlimnande, patientdatasystems
och journalhandlingarnas datastrukturer, planering, forsknings- och
statistikuppgifter, identifiering, elektronisk signering av handlingar.

I ett av kraven, 6 § rérande patientdatasystems och journalhandlingars
datastrukturer, framgar det att hilso- och sjukvérdens patientdatasystem och
journalhandlingarnas datastrukturer ska mojliggéra anvindning, utlimnande,
forvaring och skydd av elektroniska journalhandlingar med hjélp av de
riksomfattande informationssystemstjénster enligt 14 §. 16 § ges dven
Institutet for hélsa och vilférd rétt att publicera foreskrifter om
patientdatasystemens och journalhandlingarnas datastrukturer.

De riksomfattande informationssystemtjdnsterna och deras ansvariga
myndigheter beskrivs mer utforligt 1 14 §. Folkpensionsanstalten skoter en
arkiveringstjdnst for forvaring och anvindning av journalhandlingar. I
tjdnsten ingar bland annat utlimnande av journalhandlingar, en katalogtjanst
och patientens informationshanteringstjénst. I dagslaget ror det sig om
Recepttjansten, Likemedelsdatabasen, Patientdataarkivet samt plattformen
Mina Kanta-sidor.

Institutet for hélsa och vilfard ska definiera de datainnehall och
begreppsmodeller som genomforandet av de riksomfattande
informationssystemtjinsterna kraver. Institutet ansvarar ocksa for
kodtjanstens innehall; ddremot skots det datatekniska genomforandet av
kodtjansten av Folkpensionsanstalten. Kodtjdnsten omfattar alla de
kodsystem som behdvs vid behandling av klienthandlingar med hjélp av de
riksomfattande informationssystemtjénsterna. Institutet for hélsa och valfard

16 Lag om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden 9.2.2007/159
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2007/20070159
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leder dven det operativa arbetet nér det kommer till Kanta-tjansterna, sisom
planering av inforande.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata &r certifikatutfardare for
yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden och annan personal
inom social- och hélsovarden, tillhandahallare av social- och
hélsovardstjanster samt organisationer som deltar i tillhandahallandet av
dessa tjanster, deras personal och datatekniska enheter. Dar framgar det dven
att myndigheten for digitalisering och befolkningsdata har rétt att ta del av de
uppgifter fran Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden som
behdvs for utfardande och aterkallande av certifikat. Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata mdjliggor dven elektronisk signering.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden ansvarar for att
upprétthélla en roll- och attributsdatatjanst och tillhdrande kodsystem, vilket
ska anvéndas for att ge information om rétten att vara verksam som
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden och om rétten att anvéinda
yrkesbeteckning samt om giltighetstiden for dessa réttigheter.

Niér det kommer till Kanta-tjansterna utvecklas dessa gemensamt med
deltagare fran bland annat myndigheter och industrin, vilket beskrivs
ytterligare 1 texten ovan. I arbetet rorande HL7 FHIR har sévil industrin som
staten deltagit.

Tillgangliggorandet av specifikationer skots av bland annat Institutet for hélsa
och vilfird.!” Men andra myndigheter ir Aven involverade i detta; inom
Kanta-tjdnsterna som genomfors i samarbete av ovan ndmna aktorer, finns det
till exempel specifikationer som ror exempelvis FHIR och andra HL7-
standarder. Sjilva tillgéingliggorandet sker p4 Kanta-tjinsternas webbplats'®
men dven pa Institutet for hilsa och vilfirds webbplats.!® Det finska arbetet
med HL7 FHIR tillgéingliggors pa Simplifier.net.?

17 https:/thl.fi/sv/web/informationshantering-inom-social-och-halsovarden/foreskrifter-och-specifikationer

18 https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/maarittelyt
19 https://thl.fi/sv/web/informationshantering-inom-social-och-halsovarden/foreskrifter-och-specifikationer
20 https://simplifier.net/finnishphr
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5. Danmark

5.1 Halso- och sjukvardssystemet

Det danska hilso- och sjukvardssystemet ar relativt decentraliserat och
paminner 1 stora drag om det svenska. Ansvaret for lagstiftning och tillsyn pa
omradet ligger pa statlig niva medan ansvaret for utforandet av hilso- och
sjukvard ligger pa regional och kommunal niva. Det statliga arbetet &r till
stora delar koncentrerat till Sundheds- og @ldreministeriet.

Sundhedsstyrelsen ér den statliga myndighet som ger rad till regioner och
kommuner och kommer med rekommendationer, riktlinjer och
handlingsplaner for hilso- och sjukvarden 1 Danmark.

Sundhedsdatastyrelsen ér ytterligare en myndighet under Sundheds- og
@ldreministeriet som bildades 2015. Myndigheten har till uppgift att skapa
sammanhéngande hélsodata och digitala I6sningar till nytta for patienter och
hélso- och sjukvardspersonal samt forsknings- och administrativa andamal i
hilso- och sjukvardssektorn.

Det finns totalt fem regioner som ansvarar for och tillhandahéller savil
specialiserad vard som primérvérd.

Strukturen for sjukhusvérden liknar i stort den svenska. Sjukhusen i Danmark
omstruktureras for tillfdllet for att kunna koncentrera spetskompetens till ett
fatal storre sjukhus och for att pa resterande sjukhus hantera mindre
komplicerade fall.

Primérvarden fungerar som en forsta instans for patienter som soker sig till
hélso- och sjukvédrden. Dérifran kan patienten sedan hédnvisas vidare till den
specialiserade vérden, sjukhus eller den kommunala varden. En skillnad mot
Sverige &r att det dr vanligt med husldkarmottagningar dér ldkare har en egen
mottagning. P& senare ar har det blivit vanligare att allménlidkare och
sjukskoterskor gér ithop och 6ppnar husldkarmottagningar tillsammans.

De danska kommunerna — totalt 98 stycken — ansvarar framst for drift av
aldreomsorgen, rehabilitering samt ett flertal sociala tjénster.

Dansk hélso- och sjukvard finansieras likt hilso- och sjukvérden i Sverige till
stora delar av skattemedel. Offentligt finansierad vérd tacker priméirvard,
specialistvard, sjukhusvard, psykiatrisk vard och langtidsvérd samt tandvard
till barn under 18 ér. For receptbelagd medicin finns det ett hogkostnadsskydd
likt det 1 Sverige.
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Det ar dock relativt vanligt med kompletterande privat forsdkring for tjanster
som ligger delvis utanfor det statligt finansierade systemet (till exempel
tandvérd och fysioterapi).

Det forekommer dven forsdkringar for att utoka tillgangen till privata
vardgivare.

5.2 Informationsstandarder

I Danmark har det sedan 2013 funnits en forordning?! rérande standarder for
IT-anvédndning 1 hilsosektorn, "Bekendtgerelse om standarder for it-
anvendelsen i1 sundhedsvasenet”. I forordningen skrivs att
Sundhedsdatastyrelsen ska, efter konsultation (hering) med den nationella
styrelsen for hélso-IT, godkédnna standarder, klassifikationer och
granssnittsstandarder for IT-anvindning/applikationer i hédlso- och
sjukvérdssektorn. Sundhedsdatastyrelsen ansvarar dven for kraven pé att en
standard ska bli godkénd.

Staten, regioner, kommuner, privata sjukhus och kliniker &r skyldiga att se till
att deras IT-system foljer de standarder som ar godkénda enligt
forordningen??. Regionerna, kommunerna, privata sjukhus och kliniker ska pa
begiran av Sundhedsdatastyrelsen ldmna den information som krévs for att
myndigheten ska kunna f6lja upp anvidndningen av standarder inom deras
existerande och planerade IT-system.

Niér en standard godkinns ska Sundhedsdatastyrelsen uppritta foljande
information om standarden:

e Rekommendationsgrad (rekommenderad, tillamplig, rekommenderas
inte, obligatorisk, observerbar, upprittad/forvaltad, planerad, fasas ut).

e Vad standarden ska anvéndas till.

e Vem som anvinder standarden.

e Hur standarden ska foljas.

e Tidpunkten nér standarden ska f6ljas.

En godkénd standard ska dven innehélla information om standardens namn
och version samt detaljerad beskrivning om dess innehall.

2! Bekendtgerelse om standarder for it-anvendelsen i sundhedsvesenet, BEK nr 160 af 12/02/2013.
https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2013/160
22 Bekendtgerelse om standarder for it-anvendelsen i sundhedsvaesenet, BEK nr 160 af 12/02/2013.
https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2013/160
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Sundhedsdatastyrelsen ska &dven publicera och kontinuerligt uppdatera en
katalog av godkénda standarder och kandidatstandarder.

5.3 Forvaltning och tillgangliggorande

Godkénda standarder publiceras i standardkatalogen som @ven innehéller
planerade och rekommenderade standarder. Standardkatalogen publiceras pé
Sundhedsdatastyrelsens webbplats och den uppdateras kvartalsvis. I maj 2020
inneholl standardkatalogen 264 standarder. Man bor dock ha 1 dtanke att vissa
av dessa standarder ¢j dr aktuella och utgdngna, men finns kvar 1 ett
radgivande syfte. Varje standard innehéller bland annat information om till
exempel i vilket sammanhang den ska anvindas, vem malgruppen ér,
rekommendationsgrad och webbplats for material. Standarderna i
standardkatalogen finns utspridda hos olika aktorer.

6. USA

6.1 Halso- och sjukvardssystemet

Den amerikanska hélso- och sjukvarden dr annorlunda uppbyggd jdmfort med
manga europeiska ldnder och inte minst Sverige. Systemet dr fragmentiserat
och skiljer sig &t beroende pé savél var i nationen som var i livet patienten
befinner sig och inte minst vilket forsakringsskydd vederborande har.

Halso- och sjukvardens inrédttningar i USA édgs och drivs i stor utstrackning av
den privata sektorn, exempelvis genom sjukvérdsgrupper eller
forsdkringsbolag. Utférandet av hilso- och sjukvard sker via manga olika
aktorer, oavsett om det ror sig om specialiserad vard eller primérvard, sjukhus
eller lakarmottagningar. Den direkta statliga styrningen &r relativt begransad
och sker huvudsakligen via sjukforsdkringssystemet.

Det amerikanska sjukforsidkringssystemet bestar av sévil privata som
offentliga aktorer. Vad giller offentliga sjukvardsforsiakringar dr de tva
storsta Medicare och Medicaid. De flesta av den andel av befolkningen som
ar under 65 ar ar forsdkrad av en arbetsgivare. En del koper
sjukvardsforsdkring pé egen hand och resten star utan forsdkring.

Amerikanska sjukhus finns bade som offentligt dgda, privat icke-
vinstdrivande och vinstdrivande.

Specialistvard i1 USA tillhandahélls via dessa sjukhus men dven via privata
kliniker. Vissa sjukvardsforsdkringar kraver en remiss fran en allménlidkare
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for att ett besok inom specialistvarden ska tidckas. P4 motsvarande vis krévs i
manga fall dven att utforaren ar godkiand av forsdkringsgivaren.

Primédrvardgivare bestar framforallt av smé egendgda kliniker &ven om storre
inrattningar blir allt vanligare.

Hilso- och sjukvérdssystemet i USA finansieras av staten, arbetsgivare och
invanare gemensamt. Néar Lagen om vérd till rimligt pris (Affordable Care
Act eller ACA) tridde 1 kraft 2010 fick dessa tre grupper ett ansvar for att alla
amerikaner har tillgang till sjukvardsforsdkring av god kvalitet och till rimligt
pris.

Den federala sjukvardsforsakringen Medicare ska svara for
sjukvardsforsikring till personer som &r 65 ar och dldre samt f6r personer
med vissa funktionsnedséttningar. Medicaid dr ett program som drivs av
staten och delstaterna tillsammans och ska forsékra vissa grupper med lag
inkomst. Detsamma géller barnens sjukvardsforsidkringsprogram (Children’s
Health Insurance Program, CHIP). Ar 2014 skapades 4ven statligt och
delstatligt administrerade marknadsplatser 1 syfte att ge l4g- och
medelinkomsttagare subventionerade sjukvardsforsikringar.

Privata sjukvardsforsdkringar regleras framforallt pa delstatsniva och maste
tidcka vissa tjanster. Hur de privata forsékringarna ar uppbyggda vad géller
medfinansiering fran patienten varierar mycket. Vissa privata forsakringar
begréinsar forsdkringen till ett visst ndtverk av vardinréttningar.

For individer och foretag med férre dn 50 anstéllda krdaver Lagen om vard till
rimligt pris att tjénster inom tio sjukvardskategorier ska ingé. Det dr dock upp
till varje delstat att definiera de specifika tjdnsterna inom dessa tio kategorier.

6.2 Informationsstandarder

Sekretariatet inom USA:s hdlsoministerium (HHS Secretary) och dess
underliggande organisation, Byran for nationell koordinator for
hilsoinformationsteknologi (ONC), har rétt att etablera standarder och
nationella policyer for att frimja mojligheterna for sidker overforing av
elektronisk hilsoinformation. Vidare &r en rad andra myndigheter under
hilsoministeriet delaktiga 1 implementeringen av lagstiftningen, inklusive
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) samt National Institutes
of Health (NIH).

6.3 Reglering

For att skapa en forbéttrad tillgdng till digitala hilsodata for savél patienter
som vardgivare har ett lagstiftningsarbete genomforts pa federal niva i USA.
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Lagen 21st Century Cures Act (Cures Act) antogs 2016 och omfattar krav pa
okad interoperabilitet mellan it-system for hilsodata.

For att ytterligare accelerera arbetet mot en 6kad interoperabilitet och
patientens tillgéng till elektroniska hilsodata har ONC tillsammans med
USA:s hélsoministerium under 2019 kommit med ett forslag pa en
lagéndring/tilliggsregel i Cures Act. Denna regel fortydligar hur
interoperabilitet ska dstadkommas. Forslaget var ute pa remiss till och med
juni 2019. I mars 2020 godkéndes tilldgget 1 Cures Act av kongressen.

6.3.1 Reglering av vardgivare och informationssystem

Under Cures Act har ONC fatt i uppdrag att etablera ett "Natverk for sékert
informationsutbyte och gemensam dverenskommelse” (TEFCA). Inom
TEFCA etableras gemensamma principer och villkor {for informationsdelning
mellan vardgivare inom olika hilsoinformationsnétverk i landet. Vardgivare
som har skrivit under 6verenskommelsen kan ta del av en patients
elektroniska hilsoinformation fran andra vardgivare i nétverket.

Lagen innehéller dven atgérder for att underlétta for vardgivare som vill byta
it-system. Krav stélls pd it-systemutvecklare att tillhandahalla I6sningar som
gor det mgjligt att exportera hdlsodata ndr en vardgivare vill byta it-system.
Vidare skérper lagen bestraffningen mot vissa aktorer som utdvar sé kallad
informationsblockering, som hdmmar flodet av elektronisk hélsoinformation.

It-system som uppfyller tekniska krav pd exempelvis sikerhet kan certifieras
av ONC.

6.3.2 Cures Act — Teknisk l6sning

Lagen innebdr att it-system med elektronisk hilsoinformation om patienter
madste ha 0ppna APIL:er som moéter de internationellt etablerade HL7/FHIR-
standarderna. Vidare ska den dokumentation som &r nddvéndig for att
interagera med API:erna goras publikt tillgéngliga. Genom att kréva att
APIL:er certifieras enligt FHIR-standarder &r avsikten att skapa enhetliga
standarder som framjar sdker overforing av hilsoinformation mellan olika
aktorer och it-losningar.
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Bilaga 4 Tidigare relevanta utredningar

Regeringen har genomfort ett antal 14ngsiktiga satsningar pé digitalisering
och e-hilsa, 1 syfte att skapa béttre hilso- och sjukvard och socialtjénst. Bland
annat inom ramen for Life Science-strategin' har regeringen via Vinnova
finansierat en rad projekt for att stirka interoperabiliteten med hjéilp av
standarder 1 Sverige under aren 2015-2018. De hér projekten tar d&ven upp
behovet av nationell samordning pa ett dvergripande plan. Projekten dr ocksa
grunden till uppdraget att tillgdngliggora och forvalta nationella gemensamma
specifikationer.

StandIN 1 — Gemensamt ramverk av standarder foér interoperabilitet och
forandringsledning

Projektet StandIN? genomfordes av Swedish Medtech i samverkan med bland
annat E-hdlsomyndigheten. Uppdraget var att identifiera ett ramverk av
internationella standarder for vard och omsorg som skulle kunna utgora en
grund for framtidens vérdinformationssystem.

StandIN:s syfte och méal fokuserade pa det tekniska perspektivet och hur
informationshanteringen ska stodjas med god teknisk interoperabilitet. I
uppdraget ingick ocksé att klargdéra hur det tekniska perspektivet dr beroende
av verksamhets- och informationsperspektiven for utveckling av god
funktionalitet 1 praktiken. Vidare lyftes forandringsledning och
verksamhetsutveckling och deras forutsattningar fram i relation till
véardinformationssystem och internationella standarder.

Totalt identifierades cirka 70 standarder inom vard och omsorg. 45 av dessa
bedomdes vara relevanta for projektets méal och syfte och beskrevs
systematiskt. 18 av de 45 var standarder med ett teknikperspektiv. Dessa 18
standarder har beskrivits pa ett fordjupat sétt och forts in i ett ramverk.

Nagra slutsatser fran detta arbete ar:

e Okad anvindning av internationella standarder 4r angeldget och
nodvindigt for utveckling av framtidens vardinformationssystem.

e Det finns ett stort behov av nationell samordning inom e-hdlsoomradet
— darmed skapas bland annat mgjligheter till att information ska vara
tillgédnglig 1 hela vardkedjan och Gver organisationsgrénser och till

! https://www.regeringen.se/informationsmaterial/2019/12/en-nationell-strategi-for-life-science/
2 https://medtechd4health.se/standin/
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integrerad anvandning av beslutsstod samt direktrapportering till olika
register for uppfoljning och forskning.

3H3R - Fran oar av data till kunskap for samhallsnytta

Projektet 3H3R? genomfordes parallellt med StandIN av SweLife. Lite
forenklat kan man sédga att StandIn fokuserade pé teknisk interoperabilitet
medan 3H3R fokuserade pa semantisk interoperabilitet.

Projektet har syftat till att ge ett kunskapsunderlag f6r beslut om
utvecklingsstrategier for anvindning av informationsteknik i vard och
omsorg. Projektet efterstrdvade att ge en grund for en héllbar struktur som
inte bara bidrar till en kortsiktig effektivisering av vissa vardprocesser utan
ocksa kan bidra till en larande organisation och en kunskapsutveckling i
fortsatt och utdkat internationellt samarbete. Utgangspunkten har varit att det
huvudsakligen handlar om samordning for att forbattra utfallet av alla
investeringar och det arbete som gors inom hélso- och sjukvardens
informationsstruktur.

Projektet reckommenderade fyra strategier:

1. En &verenskommelse mellan staten och landstingen* som medger
gradvis Overgang till vasentligt hogre grad av integration och
interoperabilitet mellan olika informationssystem.

2. Utveckla en nationell plan for semantisk interoperabilitet.

3. Utarbeta en plan for kompetensinvestering i omradet medicinsk
informatik.

4. Framtidssdkra de stora investeringarna genom rétt underliggande krav
pa semantisk interoperabilitet.

StandIN 2 — Gemensamt ramverk av standarder for interoperabilitet

Sveriges kommuner och regioner har varit koordinator for StandIN 2° och
projektet dr en fortsdttning pd StandIN 1 och 3H3R. Syftet har varit att bidra
till 6kade forutsittningar for att sdkerstilla semantisk och teknisk
interoperabilitet. Malet har varit att, utifrdn hilso- och
sjukvéardsverksamhetens behov, beskriva ett antal anvéndningsfall 1 syfte att
verifiera ett urval av standarder for interoperabilitet.

3 https://swelife.se/wp-content/uploads/2018/10/3H3 R_huvuddokument.pdf
4 D& rapporten fran 3H3R skrevs anvindes fortfarande termen landsting for det som i dag kallas region.
5 https://skr.se/halsasjukvard/ehalsa/standardiseringinformatik/gemensamtramverk/resultattidigareprojekt. 1 5820.html
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Projektet har skapat en struktur som kopplar ihop hilso- och
sjukvéardsverksamhetens informationsbehov i en vald klinisk process med
resultaten fran de tidigare projekten StandIN och 3H3R. De kliniska
processerna har identifierats och beskrivits genom ett antal anvindningstall
med tillhérande informationsbehov. For ett urval av anvéndningsfallen
beskrivs hur dessa kan realiseras med olika kombinationer av standarder.
Utifrén detta har projektet sedan tagit fram arbetsbeskrivningar med
detaljerade arbetssteg for realisering av bade informatik och teknik.

Nagra resultat och rekommendationer fran projektet ar:

e Processer, anvindningsfall, realiseringar av anvindningsfall,
standarder och arbetssétt kommer att utvecklas med tiden.

e Nya behov uppstér, nya innovativa arbetssitt, nya standarder och nya
versioner och tillampningar av standarder utarbetas kontinuerligt.

e [ Sverige maste vi ha en formaga att forvalta ovanstdende punkter,
kontinuerligt ta till oss nya standarder och innovativt utveckla nya
arbetssdtt 1 verksamheten.

StandIN 3 — Gemensamt ramverk av standarder for interoperabilitet

Projektet StandIN 3° har koordinerats av SKR och r en fortséttning pa
StandIN 2 och samtidigt det sista av dessa projekt. Overgripande har syftet
med projektet varit att ga fran teori till praktik genom att prova olika
standarder, kombinationer av standarder och olika arbetssitt for att tillampa
standarder. Som utgdngspunkt har man valt anvindningsfall for levnadsvanor
och testat att anviinda en uppsittning av standarder.’

Standarderna har olika tickningsgrad, olika utgangspunkter och olika
grundfilosofier — darfor gar det inte att gora helt direkta jamforelser mellan
dessa. Oberoende av vilka standarder man anvénder som utgdngspunkt har
arbetet inte varit en rak och enkel resa.

Projektet kom fram till f6ljande rekommendationer:
e Utga fran verksamhetens villkor och forutséttningar.

e Fokusera pé att standardisera och strukturera indata.

¢ https://skr.se/halsasjukvard/ehalsa/standardiseringinformatik/gemensamtramverk. 1 1806.html
7 De standarder man utgick fran var Contsys (ISO 13940) i kombination med ISO 13606-3, openEHR respektive
Nationell Informationsstruktur (NI) for att i slutdndan vilja och tillimpa kommunikation med HL7/FHIR.
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e Langsiktighet som grund 4ven for kortsiktighet.®
e FEtablera en nationell arkitektur baserat pa ett ramverk.

e Anviand internationella standarder och delta aktivt i
standardiseringsarbetet.

e Utveckla och forvalta tilldampningar i samverkan.

Stod for utveckling och forvaltning av gemensamma nationella
specifikationer

Regeringen gav 2016 Vinnova i uppdrag (N2016/04455/1F) att vidareutveckla
det framtagna ramverket fran projekten StandIN och 3H3R
(N2015/05038/IF). Regeringen gav i samma regeringsuppdrag
E-hilsomyndigheten (N2016/04455/IF) ° uppdraget att i samverkan med
Vinnova utarbeta en plan for hur det vidareutvecklade ramverket kunde
forvaltas langsiktigt. I E-hdlsomyndighetens regeringsuppdrag ingick ocksa
att identifiera hur berdrda mottagare skulle involveras for att mojliggora
implementering i verksamheterna och dirmed na den interoperabilitet som
efterfragas.

E-hdlsomyndigheten tittade ndrmare pa tre omraden:
e standarder och gemensamma specifikationer!®
e organisation och processer
e anvindarstod.

Utifran den analys som gjordes delade E-hdlsomyndigheten upp arbetet med
specifikationer i tvd delar: produktionsstdd och forvaltning. Myndigheten
ansdg att framtagandet av specifikationer bor goras ndra verksamheten medan
forvaltningen dr lamplig att lagga hos en stabil och langsiktig aktor.
E-hédlsomyndigheten lyfte ocksa behovet av 6ppenhet och delaktighet i
framtagandet av specifikationer av alla aktorer.

Forvaltningsorganisationens tdnkbara uppgifter bedémdes bland annat kunna
vara att

e vara samordnande nationell aktor

8Fortydligande fran rapporten: Sverige behdéver bdde en ldngsiktig och en kortsiktig plan/strategi. Huvuddragen i den
langsiktiga behover fastldggas snarast, sd att man kan avgora hur vil de kortsiktiga atgdrderna gar i linje med den
ldangsiktiga planeringen.

° https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/rapporter/ehalsomyndigheten_n2016_04455_if.pdf
10St6d for utveckling och forvaltning av gemensamma nationella specifikationer.
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e vara nav for nationellt tillgingliggorande av specifikationer som finns
eller &r under utarbetande

e kvalitetsgranska, klassificera, godkénna och tillgingliggora
gemensamma specifikationer

e haélla ihop forvaltningen av tillgdngliga resurser, till exempel
sdkerstdlla versionshantering av innehéll

e tillhandahélla teknisk infrastruktur

e analysera nya standarder och bedoma deras relevans och eventuell
paverkan pd befintliga standarder och specifikationer

e stddja med metoder och rutiner

e agera inkubator och innovationslaboratorium under
utvecklingsprocessen

e Dbereda fragor infor strategisk styrning och prioritering

e hantera samarbeten med till exempel standardiseringsorganisationer
och andra aktorer

e haélla ihop expertfunktionen for rdd och rekommendationer om
standardisering

e lyfta nationella anpassningsbehov av standarder till internationella
standardiseringsorganisationer.

Resultatet av detta uppdrag ledde till ett nytt uppdrag till
E-hdlsomyndigheten: att tillgdngliggora och forvalta nationella gemensamma
specifikationer.
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Aktorskarta avseende standarder och specifikationer har tagits fram
for att visualisera mangfalden av aktorer i ekosystemet for
specifikationer.

Kartan visar att det finns aktorer pa manga olika nivaer och
mognadsgrader. Da hela ekosystemet ar under standig forandring
paverkar det givetvis vilka aktorer som for tillfallet ar aktiva och vad
de gor. Kartan ar darfor en ogonblicksbild.

Aktorskartan avser inte att ge den totala bilden av alla enskilda
aktorer och vad de gor i sina verksamheter eller inom arbetet med
specifikationer. Informationen i kartan ar pa en aggregerad niva och
syftet ar framst att ge en bild av komplexiteten. En overblick over
mangden av aktorer, spridningen av aktiviteter och de olika

aktiviteternas inbordes beroende inom omradet kring specifikationer.
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Europeiska unionen (EU)

EU driver bland annat arbetet med den
gemensamma digital inre marknad. Detta
gors med stod av reglering, t.ex.
patientrorlighetsdirektivet och Single Digital
Gateway. EU finansierar manga olika initiativ
for att driva pa standardisering och
interoperabilitet inom e-halsa. EU
kommissionen forvaltar de gemensamt
framtagna specifikationerna for exempelvis
halsotjanster over landsgranser.

Skapare: Arbetet med de gemensamma
specifikationerna som tagits fram inom
ramen for gransoverskridande
e-halsotjanster forvaltas av EU (eHDSI).

Nyttjare: Medlemsstaterna anvander de
framtagna specifikationerna.
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Regeringskansliet

Socialdepartementet

Har det yttersta ansvaret for fragor kopplade till halso-
och sjukvard, socialtjanst och socialférsakring. Driver
arbetet med Vision e-halsa 2025 tillsammans med
SKR.

Styr genom beslut och finansierade uppdrag hos
statliga myndigheter och overenskommelser med
SKR. Star for finansieringen av langsiktig forvaltning
av nationell informationsstruktur och nationellt
facksprak (Snomed CT, klassifikationer samt
Socialstyrelsens termbank).

Under Socialdepartementet ligger bland annat
Socialstyrelsen som har i uppdrag att forvalta

nationellt informationsstruktur samt nationellt
facksprak och klassifikationer och

E-halsomyndigheten som har uppdrag att etablera en
forvaltning av Nationella gemensamma specifikationer
och Nationella lakemedelslistan. e

2025
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Regeringskansliet
Finansdepartementet

Finansdepartementet ansvarar for fragor
som ror statens ekonomi. Det handlar om
samordning av statens budget, prognoser
och analyser, skattefragor samt styrning och
forvaltning av statens verksamhet.

Under Finansdepartementet ligger bland
annat statistikmyndigheten SCB som
ansvarar for officiell och annan statlig
statistik.

EHALSA
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Regeringskansliet
Naringsdepartementet

Ansvarar for fragor som ror innovation och
star tillsammans med Socialdepartementet
och Utbildningsdepartementet for
regeringens Life science-strategi. Den ska
genom sektoroverskridande samverkan, nya
arbetssatt och fortsatta satsningar pa
forskning och systeminnovation starka
omradet. Strategin ar ett verktyg i arbetet
med att mota de halsoutmaningar som finns.

Under Naringsdepartementet ligger bland
annat Vinnova som bland annat finansierat
testbaddar inom vard och omsorg samt
StandIN-projekten.

EHALSA
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Regeringskansliet
Utrikesdepartementet

Ansvarar for Sveriges forbindelser med
andra lander och internationella
organisationer och for bistands- och
internationell handelspolitik.

Har tagit fram Regeringens strategi for
standardisering.

EHALSA

2025



Apoteks-
aktorer

Patient- och
brukar-
féreningar

Universitet
och
hogskolor

Ovriga
aktorer

Lakemedels-

foretag

Statliga
bolag

Bransch-
organisa-
tioner

Professions-
organisa-
tioner

Idéburna
aktorer

It-
leverantorer

Standardi-
serings-
aktorer

Privata
Vard- och
omsorgs-

givare

Regerings-
kansliet

Statliga
myndigheter

Regioner

Europeiska
unionen
(EV)

Nationella
kvalitets-
register

Regeringskansliet
Infrastrukturdepartementet

Infrastrukturdepartementet ansvarar for
digitaliseringen inom offentlig forvaltning med
utgangspunkt i medborgarens behov.
Digitaliseringen av offentlig sektor ska erbjuda
enklare, oppnare och effektivare service till alla.
Har tagit fram Digitaliseringsstrategin och
ansvarar for fragor med koppling till digital
infrastruktur.

Under Infrastrukturdepartementet ligger bland
annat DIGG som bland annat har
regeringsuppdrag att skapa en portal for oppna
data och datadriven innovation samt
framtagandet av en nationell digital
infrastruktur. Post- och telestyrelsen svarar for
omradet elektronisk kommunikation.

2025
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Regeringskansliet
Kulturdepartementet

Kulturdepartementet ansvarar for fragor som
ror kultur, demokrati, medier.

Under Kulturdepartementet ligger Riksarkivet
som faststaller och forvaltar de
forvaltningsgemensamma specifikationerna for

arkivering.

EHALSA
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Lakemedels- Regerings-
foretag kansliet

Europeiska
unionen
(EV)

Apoteks- It-
aktorer leverantorer

Statliga Statliga
bolag myndigheter

Patient- och Standardi- Nationella
brukar- serings- kvalitets-
foreningar aktorer register

Bransch-
organisa-
tioner
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och
hogskolor

Professions-
organisa- Regioner
tioner
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Ovriga Vard- och
aktorer omsorgs-
givare

Idéburna
aktorer

Statliga myndigheter

Socialstyrelsen ar Sveriges kunskapsmyndighet for
vard och omsorg samt normerande och
statistikansvarig myndighet. Ansvarar for att skapa,
beskriva och tillhandahalla en andamalsenlig
informationsstruktur inom halso- och sjukvard och
socialtjanst samt att skapa och tillhandahalla enhetliga
begrepp, termer och klassifikationer. Har uppdrag att
forvalta Nationell Informationsstruktur, Nationellt
facksprak, klassifikationer, Snomed CT samt
termbanken.

Skapare: Ansvarar pa uppdrag av
Socialdepartementet for arbetet med att utifran ett
nationellt fokus ta fram och forvalta specifikationer for
halso- och sjukvard och socialtjanst exempelvis
Uppmarksamhetsinformation (UMI), intyg, Individens
Behov i Centrum IBIC och kunskapsstod t.ex. riktlinjer
och forsakringsmedicinskt beslutsstod

Nyttjare: Anvander variabelforteckningar och
specifikationer for inrapportering till
halsodataregistren. a%

2025
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Statliga myndigheter

E-halsomyndigheten samordnar regeringens
satsningar inom e-halsa och erbjuder ett antal
produkter och lakemedelstjanster till individer och
professioner till exempel Produkt- och artikelregistret
VARA och Leverantorernas information i VARA (LiiV).
Arbetar med digitaliseringens mojligheter att bidra till
ett battre informationsutbyte inom halsa, vard och
omsorg. Arbetar med att ta fram och kommer att
forvaltar Nationell lakemedelslista.

Skapare: Tillhandahaller idag Nationellt e-
receptformat som kommer att ersatts med FHIR-
profiler i Nationella lakemedelslistan. Har arbetat fram
och kommer att forvaltar specifikationer (urval ur bl.a.
Snomed CT och EDQM) kopplade till Nationella
|lakemedelslistan.

Nyttjare: Anvander flertalet bade nationella och
internationella specifikationer och standarder i sina
produkter och tjanster. Arbetar med EU
specifikationer som kommer att anvandas for
overforing av e-recept over landsgranserna.

EHALSA

2025
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Statliga myndigheter

Myndigheten for digital forvaltning DIGG
samordnar och stodjer den forvaltnings-
gemensamma digitaliseringen i syfte att gora
den offentliga forvaltningen mer effektiv och
andamalsenlig. Har regeringsuppdrag att
skapa en portal for 6ppna data och datadriven
innovation. Sammanstaller och tillgangliggor
specifikationer, datamangder, termer och
begrepp via Dataportal.se. Hanterar nationell
digital infrastruktur.

Skapare: Arbetar med att ta fram
specifikationer for nationella digitala tjanster
t.ex. e-faktura, e-ID, e-handel, digital post.

Nyttjare: Anvander overenskomna nationella
och internationella metadatastandarder i
arbetet med Dataportal.se.

EHALSA

2025
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Riksarkivet

Sakerstaller samhallets behov av en langsiktig
informationsforsorjning som ska garantera
innehall, sammanhang och akthet.

Faststaller och forvaltar de forvaltnings-
gemensamma specifikationerna.

Skapare: Tar fram forvaltningsgemensamma
specifikationer, FGS, for arkivering t.ex.
personal, arendehantering och
arkivredovisning.

Nyttjare: Anvander de framtagna FGS:erna i
sitt arbete med att slutforvara handlingar.

EHALSA

2025
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Statliga myndigheter

Vinnova ar nationell kontaktmyndighet for EU:s
ramprogram for forskning och innovation och
regeringens expertmyndighet inom det
innovationspolitiska omradet. Har bland annat
finansierat testbaddar inom vard och omsorg
samt StandIN-projekten.

Skapare: Finansierar bland annat programmen
Swelife och MedTech4Health arbeten
standarder och specifikationer.

Nyttjare: Anvander inte specifikationer.

EHALSA

2025
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Forsakringskassan

Ansvarar for stora delar av socialforsakringen.
Ager intyg som tagits fram i samarbete med
varden, Socialstyrelsen och SKR. Ansvarar for
innehallet i Webbcert som ar ett verktyg for
kommunikation kring intyg for sjukersattning.
Arbetar inom ramen for Sjukskrivningsmiljarden
for en Okad digitalisering av intygen och att ta
fram informationsspecifikationer for dessa.

Skapar: Skapar intyg och blanketter (ibland pa
papper och ibland digitala, finns idag ca 25 st.),
arbetar med att ta fram specifikationer for de
digitala intygen.

Nyttjar: Anvander till exempel ICD 10, urval ur
ICF och Forsakringsmedicinska beslutstodet i
intygen.
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Lakemedelsverket ansvarar for godkannanden och
tillsyn av lakemedel, naturlakemedel samt tillsyn av
kosmetika och medicintekniska produkter. Forvaltar och
har faststallt strukturen i Nationellt produktregister for
lakemedel (NPL) och Nationellt substansregister for
lakemedel (NSL). Tar emot elektroniska biverknings-
rapporter fran varden. Arbetar mycket med standarder,
specifikationer och information kring lakemedel pa
europeisk och internationell niva. Arbetar med
regeringsuppdrag kring strukturerad produktinformation.

Skapar: Skapar information om restnoteringar och
biverkningar som anvands av bland andra
Farmaceutiska Specialiteter i Sverige FASS. Har
tilsammans med Inera tagit fram specifikation for
biverkningsrapportering som bygger pa E2B.

Nyttjar: Anvander de europeiska standarderna EDQM,
E2B samt kommer att nyttja IDMP (5 stycken ISO-
standarder). Hamtar information fran FASS som
publiceras i Lakemedelsboken. e
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Statliga myndigheter

Folkhalsomyndigheten,

Inspektionen for vard och omsorg IVO,
Myndigheten for delaktighet,
Skatteverket, Bolagsverket, Lantmateriet,
Statistikmyndigheten SCB, Post- och
telestyrelsen PTS m.fl.

Manga myndigheter arbetar med fragor rorande
datakvalitet och informationsdverforing som
paverkar aven halso- och sjukvard samt
socialtjanst.

Skapare: Arbetar fram specifikationer inom
respektive ansvarsomraden och
samhallssektorer.

Nyttjare: Anvander 6verenskomna nationella
och internationella standarder i arbetet inom sitt
omrade.

HALSA
2025
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Research Institutes of Sweden RISE AB
forvaltar nationella standarder pa
Riksmatplatsen. Arbetar mycket med att ta
fram och utveckla standarder och
specifikationer inom manga omraden i
samhallet. Inom halso- och sjukvard och
socialtjanst arbetar de med valfardstekniska
|Oosningar.

Skapare: Tar fram specifikationer utifran
befintliga internationella standarder for att
hantera datastrommar fran valfardsteknik till
exempelvis vardinformationssystem via
APl:er.

Nyttjare: Anvander redan framtagna
specifikationer i utvecklingsprojekt som drivs
av RISE tillsammans med externa aktorer
(leverantorer, brukare m.fl.).

EHALSA

2025
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International Organization for
Standardization ISO ar en oberoende, icke-
statlig internationell organisation med over
160 nationella standardiseringsorgan som
medlemmar. SIS ar Sveriges nationella
standardiseringsorgan och darmed medlem i
ISO. Genom sina medlemmar samlar ISO
experter i tekniska kommittéer for att
utveckla global standard.

Skapare: Tillhandahaller grund-
forutsattningar for specifikationer i form av
standarder.

Nyttjare: Anvander inte specifikationer.

EHALSA

2025
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Comité Européen de Normalisation CEN
den europeiska standardiserings-
organisationen, ar en oberoende och icke-
statlig organisation med 34 europeiska
landers standardiseringsorgan som
medlemmar. SIS ar Sveriges nationella
standardiseringsorgan och darmed medlem i
CEN. Genom sina medlemmar samlar CEN
experter i tekniska kommittéer for att
utveckla europeisk standard.

Skapare: Tillhandahaller grund-
forutsattningar for specifikationer i form av
standarder.

Nyttjare: Anvander inte specifikationer.

EHALSA

2025
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Svenska institutet for standarder SIS
forvaltar internationella och nationella
standarder for halso- och sjukvard. Haller i
de tekniska kommittéerna som
tilhandahaller standarder, initierar
framtagande av standarder och utbildar. SIS
lyfter erfarenheter fran nationellt
specifikationsarbetet for att vidareutveckla
de nationella och internationella
standarderna.

Skapare: Tillhandahaller
grundforutsattningar for specifikationer i form
av standarder.

Nyttjare: Lyfter erfarenheter fran nationellt
specifikationsarbetet for att vidareutveckla
de nationella och internationella
standarderna.

EHALSA

2025
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Health Level Seven HL7 ar en internationell
organisation bestaende av experter inom halso-
och sjukvard som samarbetar for att skapa
standarder for utbyte, hantering och integration
av elektronisk halsoinformation. HL7 arbetar
primart med klinisk och administrativ
information. HL7v2, HL7v3 och FHIR ar de
stora standarderna inom HL7. HL7 Sweden ar
en del i internationella HL7.

Skapare: Tillhandahaller grundforutsattningar
for specifikationer i forma av standarder.

Nyttjare: HL7 Sweden lyfter erfarenheter fran
nationellt specifikationsarbetet for att
vidareutveckla de nationella och internationella

standarderna.

2025
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Snomed International

Snomed CT ar ett internationellt
begreppssystem som ar utvecklat for att
anvandas i elektroniska informationssystem och
ar oversatt till svenska. Snomed CT syftar till att
gora dokumentationen inom halso- och sjukvard
enhetlig, entydig och andamalsenlig. Den
svenska versionen forvaltas av Socialstyrelsen.

Skapare: Tillhandahaller grundforutsattningar
for specifikationer i form av begrepp, termer och
koder.

Nyttjare: Den svenska forvaltningen av
Snomed CT lyfter erfarenheter fran nationellt
specifikationsarbetet for att vidareutveckla den
svenska och den internationella versionen av
Snomed CT.

EHALSA

2025
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Standardiseringsaktorer

The International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use ICH samlar
tillsynsmyndigheter och lakemedelsindustrin
for att diskutera vetenskapliga och tekniska
aspekter av lakemedel och utvecklar riktlinjer.

Skapare: Har tagit fram standarden E2B,
Individual Case Safety Report, rorande
biverkningsrapportering och CTD, Common
Technical Document som anvands i
kommunikationen mellan lakemedelsindustrin
och myndigheter.

Nyttjare: Lyfter erfarenheter fran
lakemedelsomradet for att vidareutveckla
internationella standarderna.

EHALSA

2025
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Standardiseringsaktorer

Varldshalsoorganisationen WHO:s Family
of International Classifications FIC, omfattar
Classification of diseases ICD, Internationell
klassifikation av funktionstillstand,
funktionshinder och halsa ICF, International
Classification of Health Interventions ICIH
samt andra klassifikationer.

Socialstyrelsen forvaltar de svenska
versionerna av WHO:s klassifikationer.

Skapare: Tillhandahaller grund-
forutsattningar for specifikationer i form av
termer, begrepp och koder.

Nyttjare: Anvander inte specifikationer.

EHALSA

2025
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Standardiseringsaktorer

Loinc, NPU, IHE, openEHR, W3C, IETF,
IEEE, openGroup, ...

Manga standardiseringsaktorer arbetar pa
nationell och internationell niva med olika
omraden som direkt eller indirekt paverkar
halso- och sjukvard samt socialtjanst. De tar
fram standarder, kodverk och specifikationer
pa nationell och internationell niva.

Skapare: Tillhandahaller grund-
forutsattningar for specifikationer i form av
standarder, termer, begrepp och koder.

Nyttjare: Anvander inte specifikationer.

EHALSA

2025
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Sveriges 21 regioner ar sjalvstyrande enheter
med ett geografiskt ansvarsomrade som motsvarar
ett lan och bland annat har i uppdrag att bedriva
halso- och sjukvard.

Skapare: De skapar och forvaltar regionala
specifikationer utifran regionala behov,

vilket gor att det finns manga liknande arbetet runt
om i landet. Specifikationerna kallas till exempel for
grundmallar, beslutsstod eller processtod.

Nyttjare: Anvander sig av Ineras tjanstekontrakt i
sina regionala tjansteplattformar for att ansluta till
nationella tjanster. Anvander regionalt och
nationellt framtagna specifikationen i sina
vardinformationssystem. Anvander e-
receptformatet, som E-halsomyndigheten
tillhandahaller, som grund for
lakemedelsforskrivningen i sina
vardinformationsystem.

EHALSA

2025
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Kommuner

Sveriges 290 kommuner ansvarar for viss
vard av aldre samt stod och service till dem
som ar fardigbehandlade och utskrivna fran
sjukhusvard. De ansvarar ocksa for boende,
sysselsattning och stod till dem med psykiska
funktionsnedsattningar. Kommunerna ansvarar
aven for socialtjanst.

Skapare: Ett fatal kommuner har gjort arbeten
kring avgransade informationsmangder som
implementerats i det lokala
verksamhetssystemet.

Nyttjare: Socialstyrelsens specifikationer for
Individens behov i centrum (IBIC) och Barns
behov i centrum (BBIC) finns implementerade
som processer i de flesta verksamhetssystem,
denna implementering drivs till stora delar av
systemleverantorerna. e
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Sveriges Kommuner och
Regioner SKR

SKR ar en arbetsgivar- och medlemsorganisation for
Sveriges 290 kommuner och 21 regioner. Arbete med
att stddja och samordna Nationellt system for
kunskapsstyrning halso- och sjukvard, dar den
nationella samverkansgruppen (NSG) for strukturerad
vardinformation ar en del. P4 kommunsidan finns
regionala samverkans- och stodstrukturer (RSS),
som ar stodfunktioner for samverkans- och
kunskapsutveckling inom kommunerna. Ar
huvudagare till Equalis som forvaltar kodverket NPU
for laboratoriemedicin och har varit med och arbetat
fram det svenska urvalet ur NPU. SKR stodjer arbetet
med Nationella Kvalitetsregister och ager aven
resultatet fran de tre Standln-projekten.

Skapare: Arbeten som tas fram inom ramen for
Nationella system for kunskapsstyrning ar magjliga
framtida specifikationer eller stddmaterial till dessa.

Nyttjare: Kan anvanda nationella specifikationer i
kunskapsstod riktade till kommuner och

regioner. Es*é%%’*
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Inera

Inera ar ett aktiebolag som ags av regioner,
kommuner och SKR Foretag. Uppdraget ar att
skapa forutsattningar for att digitalisera valfarden,
genom att forse agarna med gemensam digital
infrastruktur och arkitektur. Forvaltar nationella
tianstekontrakt och nationella tjanster t.ex. 1177,
Nationell Patientoversikt (NPO), Journalen och
Svenska informationstjanster for lakemedel (SIL).

Skapare: Tar fram och forvaltar nationella
tianstekontrakt for informationsoverforing till
nationella tjanster. Tar fram och forvaltar kodverk
som anvands i tjanstekontrakten och i nationella
tianster.

Nyttjare: Utvecklar och forvaltar nationella

tianster dar nationella specifikationer anvands,
t.ex. NPO, 1177, Journalen. SIL hamtar
information fran Produkt- och artikelregistret
VARA hos E-halsomyndigheten och FASS frére
Lakemedelsindustriforeningen (LIF). 3653
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Nationella kvalitetsregister

De Nationella kvalitetsregistren i Sverige ar
104 stycken. Inom SKR finns stodfunktionen for
Nationella kvalitetsregister och dar i ingaende
Nationella programmet for datainsamling
(NPDi) som har till uppgift att forenkla datain-
samling till kvalitetsregister och begransa
dubbelregistrering.

Skapare: Arbetar med att ta fram semantiska
specifikationer for att mojliggora automatisk
inmatning eller overforing till respektive
kvalitetsregister.

Nyttjare: Anvander nationella och
internationella klassifikationer, termer, begrepp
och koder i sina specifikationer.

EHALSA
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Privata vard- och
omsorgsgivare

En stor del av den offentligt finansierade varden
och omsorgen utfors av privata vard- och
omsorgsgivare som har avtal med regioner eller
kommuner. Det kan handla om huslakare,
sjukgymnaster, barnavardscentraler, hemtjanst,
aldreboenden eller ett helt sjukhus. Privata
vard- och omsorgsgivare bedriver ocksa privat
vard utan offentlig finansiering.

Skapare: Privata vard- och omsorgsgivare med
offentlig finansiering deltar i arbeten med att ta
fram specifikationer.

Nyttjare: Anvander nationella och
internationella klassifikationer och nationellt
framtagna specifikationer.

EHALSA

2025
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Idéburna aktorer

Idéburna aktorer ar den "tredje sektorn” som
befinner sig mellan offentlig sektor och privat
sektor. Begreppet inbegriper organisationer
med olika associationsform som ideella
foreningar, ekonomiska foreningar, stiftelser
och trossamfund.

Skapare: Har bevakat arbetet med
framtagandet av NI och Snomed CT.

Nyttjare: Anvander nationella och
internationella klassifikationer och nationellt
framtagna specifikationer.

EHALSA

2025
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It-leverantorer

It-leverantorer utvecklar och forvaltar system
for halso- och sjukvard, socialtjanst och apotek.
De efterfragar gemensamma nationella
specifikationer for implementation i sina system
och vill se en langsiktig forvaltning av
specifikationerna med bra framforhallning och
bra mojligheter till samverkan. Ser stora vinster
med att kunna bygga in specifikationer i sina
system.

Skapare: Deltar i arbeten med att ta fram
nationella specifikationer och implementerar
bransch- och leverantorsspecifika
specifikationer.

Nyttjare: Anvander nationella och
internationella specifikationer och
klassifikationer, termer, begrepp och kodverk |

sina system. e

2025



36

Apoteks-
aktorer

Patient- och
brukar-
féreningar

Universitet
och
hogskolor

Ovriga
aktorer

Lakemedels-

foretag

Statliga
bolag

Professions-

organisa-
tioner

Idéburna
aktorer

It-
leverantorer

Standardi-
serings-
aktorer

Privata
Vard- och
omsorgs-

givare

Regerings-
kansliet

Europeiska
unionen
(EV)

Statliga
myndigheter

Nationella
kvalitets-
register

Regioner

Branschorganisationer

Lakemedelsindustriforeningen LIF ar en
branschorganisation for forskande lakemedelsforetag
verksamma i Sverige. Ansvarar for Farmaceutiska
Specialiteter (FASS), som ar en sammanstallning av
|lakemedelsfakta fran lakemedelsindustrin med
information till invanare och professioner.

Skapare: Har granssnitt mot alla journal- och
apotekssystem i Sverige samt tjanstekontrakt till
Svenska informationstjanster for lakemedel SIL for
overforing av information fran FASS. Bidrar med text om
indikationer till NKOO, Nationell kalla for
ordinationsorsak, samt uppgifter till Lakemedelsboken
som publiceras av Lakemedelsverket.
E-halsomyndighetens tjanster hamtar information fran
FASS. Privata aktorer hamtar information till sina
applikationer. Delar information med Iakemedels-
foretagen via ett administrationsgranssnitt.

Nyttjare: FASS hamtar information om sjukdomar

fran 1177, Leverantdrernas information i VARA (LiiV)
fran E-halsomyndigheten, restnoteringar och sakerhets-
information riktad till halso- och sjukvarden fran é
Lakemedelsverket. 2053



Branschorganisationer

Lakemedels- Regerings-
foretag e Swedish MedTech ar en branschorganisation
Apoteks- i Europeiska for foretag inom medicinteknik. En del av
aktorer leverantorer “f(‘gj)e” medlemsforetagen har egen tillverkning av
medicintekniska produkter och andra ar
Statliga Statliga distributé Fi kt £
ol P - istributorer. Finns en sektorgrupp for
: . . Information Communication Technology ICT.
Patient- och Standardi- Nationella . .
brukar- serings- kvalitets- Som ICT-sektor menas foretag som verkar inom
foreningar SRlelel G informations- och kommunikationsteknik,
omfattande hardvara, mjukvara eller tjanster.
Swedish MedTech som organisation producerar
Uniéirhsitet och konsumerar inte specifikationer.
hogskolor
Professions- Skapare: Swedish MedTech har varit
kel Regioner initiativtagare till utarbetande av nationella
w Privata tilampningar av standarder i t.ex. StandIN-
Ovriga Vard- och ikt
aktorer omsorgs- projekien.
givare
'ﬁye”ra Nyttjare: Organisationens medlemsforetag
anvander nationella och internationella e
standarder och specifikationer i sina produkter.“s;.s:
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Branschorganisationer

Vardforetagarna ar en arbetsgivar- och
branschorganisation for vard- och
omsorgsgivare som bedriver vard och omsorg i
privat reqi, till exempel i form av aktiebolag,
kooperativ eller ideella foreningar. Vard-
foretagarna arbetar for Okad valfrihet och
mangfald inom vard och omsorg och tydliggor
den privat drivna vardens betydelse for
samhallet. Vardforetagarna som organisation
producerar och konsumerar inte specifikationer.

Skapare: Medlemsforetag har deltagit i
framtagande av specifikationer for anvandning
inom halso- och sjukvard.

Nyttjare: Organisationens medlemsforetag
anvander specifikationer i sina verksamheter.

EHALSA
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Branschorganisationer

IT&Telekomforetagen ar en bransch- och
arbetsgivarorganisation for foretag inom
informationsteknologi och telekommunikation.
IT&Telekomforetagen tydliggor nyttan av it och
telekom och stodjer och utvecklar
digitaliseringen i samhallet.
IT&Telekomforetagen som organisation
producerar och konsumerar inte specifikationer.

Skapare: Driver utveckling av, paverkar och
tillampar internationella standarder och skapar
de facto standarder inom omradet via sina
medlemsforetag.

Nyttjare: Organisationens medlemsforetag
anvander specifikationer i sina produkter.

EHALSA
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Branschorganisationer

FAMNA ar riksorganisationen for idéburen
valfard. Medlemmarna erbjuder sociala tjanster,
kvalificerad vard och omsorg utan vinstsyfte.
Har ett uppdrag att stodja de idéburna utforarna
i att aktivt kunna delta och bidra till Sveriges e-
halsoutveckling. Deltar i flera nationella
grupperingar som arbetar med e-
halsoutveckling. FAMNA som organisation
producerar och konsumerar inte specifikationer.

Skapare: FAMNAS medlemsforetag har deltagit
i framtagande av specifikationer for anvandning
inom halso- och sjukvard.

Nyttjare: Organisationens medlemsforetag
anvander specifikationer i sina verksamheter.

EHALSA
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Professionsorganisationer

Arbetar med fragor kopplade till professionernas
yrkesspecifika dokumentation. Ar ofta
involverade i kvalitetsutveckling och etiska
fragor som beror professionerna.

Skapare: Svensk sjukskoterskeforening och
Dietisternas riksforbund har oversatt
sjukskoterskornas och dietisternas
internationella terminologier till svenska.
Foreningarna arbetar utifran nationella och
internationella standarder med utveckling och
forvaltning av olika former av
skattningsinstrument, dokumentationsformular
m.m. for sina medlemmar.

Nyttjare: De professioner foreningarna
foretrader anvander nationella och
internationella specifikationer och
klassifikationer, termer, begrepp och kodverk |
sin yrkesutovning.

HALSA
2025
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Ovriga Vard- och
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aktorer

Patient- och
brukarorganisationer

Representerar sina medlemmar. Deltar som
experter och patient eller brukar representanter
i olika nationella arbeten inom e-halsa.

Skapare: Deltar inte aktivt i utveckling av
specifikationer i dag men behover i framtiden
bidra med patient och brukar perspektivet i
detta arbete.

Nyttjare: Ar de som i framtiden ska fa nyttan
av att specifikationer infors genom en mer
rattssaker, jamlik och kvalitetsmassigt battre
vard och omsorg.

EHALSA

2025
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Apoteksaktorer

Det finns over 1 400 apotek i Sverige och ett
70 tal apoteksaktorer, inkluderande
oppenvardsapotek, sjukhusapotek,
distansapotek och apotek som specialiserat
sig pa sa kallad dos-forpackning av lakemedel

Skapare: Skapar inga specifikationer.

Nyttjare: Apoteken anvander e-receptformatet
och kommer att anvanda specifikationerna for
Nationella lakemedelslistan (FHIR). Hamtar
information fran Produkt- och artikelregistret
VARA och andra grunddataregister till sina
verksamhetssystem. Apotekssystemen har en
direktkoppling mot och hamtar information fran
FASS.

EHALSA
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Lakemedelsforetag

Lakemedelsforetag ar fortag som utvecklar,
tillverkar eller handlar med lakemedel.
Lakemedel ar en stor exportprodukt for
Sverige och en bransch med mycket forskning.

Skapare: Skapar inga specifikationer

Nyttjare: Hamtar information fran
Lakemedelsindustriforeningen LIF via ett
administrationsgranssnitt. Uppdaterar
information om sina produkter och artiklar via
ett administrationsgranssnitt till
Leverantorernas information i VARA (LiiV) som
sedan gar vidare till Produkt- och
artikelregistret VARA samt till Fass.
Medlemsforetag pa Fass administrerar
lakemedelsinformation via Fass
administrationsgranssnitt.
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Lakemedels-
foretag

Apoteks- It-
aktorer leverantorer

Statliga
bolag

Patient- och Standardi-
brukar- serings-
féreningar aktorer

Bransch-
organisa-
tioner

Universitet
och
hogskolor

Professions-
organisa-
tioner
) Privata
Ovriga Vard- och
aktorer omsorgs-

givare

Idéburna
aktorer

Regerings-
kansliet

Statliga
myndigheter

Regioner

Europeiska
unionen
(EV)

Nationella
kvalitets-
register

Universitet och hogskolor

Universitet och hogskolor bedriver |
samverkan med omgivande samhalle grund-
och forskarutbildning i bade statlig och privat
regi.

Skapare: Skapar ny kunskap genom forskning,
utveckling och utbildning, bidrar darmed med
grundinformation till utveckling av
specifikationer.

Nyttjare: Utbildar studenter och forskare i att

tilampa specifikationer och forbereder dem for
att kunna arbeta med att skapa dem.
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Apoteks-
aktorer

Patient- och
brukar-
féreningar

Universitet
och
hogskolor

Ovriga
aktorer

Lakemedels-
foretag

Statliga
bolag

Bransch-
organisa-
tioner

Professions-
organisa-
tioner

Idéburna

aktorer

It-
leverantorer

Standardi-
serings-
aktorer

Privata
Vard- och
omsorgs-

givare

Regerings-
kansliet

Statliga
myndigheter

Regioner

Europeiska
unionen
(EV)

Nationella
kvalitets-
register

Ovriga aktorer

Google, Apple, Microsoft och Samsung m.fl.
paverkar genom e-halsoappar hur invanarna i
Sverige anvander sig av sin halsodata.

Skapare: Skapar standarder inom
e-halsoomradet.

Nyttjare: Anvander standarder, termer och
begrepp i sina produkter.

EHALSA

2025
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