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Forord:

Utredningen dr finansierad av Vinnova efter Regeringens beslut N2015/5038/IF (25 juni 2015);

Uppdrag att genomfdra insatser avseende digitalisering f6r béittre hilsa, vird och omsorg.

Utgangspunkten dr att det huvudsakligen handlar om samordning f6r att f6rbdttra utfallet av alla
investeringar och det arbete som gbrs inom hilso-och sjukvirdens informationsstruktur. En del
av slutsatserna och méjligen en del barska formuleringar avspeglar den otdlighet vi métt under

utredningens gang hos méinga aktdrer.
Utredningen har genomférts av

Martin Ingvar, professor med forskningsbakgrund i kognition och beteendevetenskap och for
nirvarande vicerektor vid Karolinska Institutet med frigor rérande framtiden fér hilso och

sjukvarden.
Patrik Georgii Hemming, med dr och numer CMIO vid Stockholms lins sjukvardsomréide.

Manga personer har bidragit lings vigen med sin tid och sin kunskap. Ndgra har skrivit viktiga
delar av text ddr en del finns i de bilagor som anges i utredningen. Risken med att ndmna namn
ir att ndgon kidnner sig utelimnad. Nina Sellberg har bidrag med analys och text. Staffan
Lindbladh med méinga goda rad. Styrgruppen med Karin Pihlgren, Fredrik Frimodig och Anders
Ekbom har tdlmodigt f6ljt och bidragit till arbetet. Referensgruppen har bidragit pa individuellt
plan lings vigen. Tiden har inte medgivit ett samlad interaktion med gruppen. Ett sdrskilt tack

gar till bilageférfattarna och till alla de som stillt upp pd de workshops som genomférts.

Det dr var foérhoppning att utredningen kan hdéja tempot i den vertikala integration av
informationsstrukturen som beh6vs mellan Staten/Industrin/Akademin och landstingen. I
utredningen anges ett antal lagt hingande frukter fér att nd dit. Samtidigt finns tydlliga idéer

som kan hjidlpa 3R att framtidssikra den investering som pédgér i dagarna.

Stockholm
1/6 2016

Martin Ingvar  Patrik Georgii Hemming

Bilagor:

1. Contsys standarden

2. HL7 Standarden

3. Rapport Klinisk IT Governance (Nordstrédm et al)

4. Rapport Vigen mot strukturerad information (Klein)

5. Rapport Framtidens virdinformationssystem - standarder (Lundell)

SWELlife om hilso- och sjukvirdens informationsférsorjning

NS



2.3 ASPEKTER OMKRING JAMSTALLDHET «...vuevtiiteitiieisesesessssssssss s sss s sss s s s s s s s sss s sassssssnsans 13
2.4 RAPPORTENS STRUKTUR.....cevurriiererriinnne

2.5 3RFYM MALARKITEKTUR
2.6 UTVECKLINGSTRENDER INOM SJUKVARDEN ....cucitrieteueeiisteteseresetssesesesestssesesessssssesesesssssssesessssssssesessssssesesesssssssesesessssseseseses 15
2.6.1 Interoperabilitet pa teknisk, semantisk och processnivd som grund i informationsforsorningen..........oweuvivivesieisisisensssiennns 15
2.6.2 Delade vardepisoder och okat antal vardgivare 1ed 0liRa DUDHADIGN .............oeecuveneeeueinieneiricieirisiicirinicseessiseessesse e 16
2.6.4 Ersdttning for virdens resultat inte Vardens RUANILEL ... 17
2.6.5 PalienimedVerRan ..................c.cuucuiuviuiiiiiiiiiiiiiiciiiis s 17
2.6.7 Bristande enbetlighert i STAIENS RIGD .........c.coeeeueereeueuriieisieieiseeieisistese ettt ettt ettt se st 17
2.6.8 Juridikens regler dr inte anpassade for modern halso- 06h SJURVATA................cocouvviiniiiiviiiiiiiiiicisic s 17
2.6.9 Utvecklingen av Life-science inklusive MedTech mot service-Roncept Hindras ................cuvveiieviniiviiviiinisiiiiisicisicsisiessssienns 18
2.6.10 Utan information ingen personaliserad Vard......................ccviiviviiiniininiiniiiniicsssi s 18
2.7 ARBETSHYPOTESER L..cocittiititiitits st issts sttt a4 44404 18
. E-HALSOKOMMITTENS FORSLAG OCH VISSA ANDRA FORSLAG ........cocovuurrurininninieinninnns 20
3.1 SAMMANFATTNING AV BETANKANDE NASTA FAS I E-HALSOARBETET (SOU 2015:32) ...cciiiiiiiiiiiivininiiiiiiccieeieinnns 20
BT IHITOAURIION ..ottt ettt bttt 20
31,2, S1a1US 0Ch) framtitsuISiRIEr ............cuvvuviniiiniiiiiiiciiiiic s 20
3.2. RAMVERK PA EU-NIVA.......
3.2.1. Dataskyddsforordning
3.2.2. NIS-direktivet — beslutat i EU-Paramenter 2074 ........c.ccuveveeuvenieuvinieisinieieneeeinieesseeessesiessesiessssessssssessssssessssssesessines 23
3.2.3. E-verifikationsdirektivet — Antaget i EU parlamenter 20T 7. ... 24
3. 2.4 ANDGIINGSAITERIIVEL ...ttt ettt 24
3.2.5. EU-hdlsa och arRiteRInr Pa FEU-MIVG ......c.coeeeevereeeeinieieisieicisinticieinteisiseeie ettt ettt s s sssaesennsacs 24
3.2.6 ISA2-programmet (Interoperability Solutions for European Public Administration) ... 24
3.3. FRAMTIDSUTSIKTER OCH IDENTIFIERADE TRENDER w.cocositiiitietttt i s 24
3.4. IDENTIFIERADE PROBLEM OCH SLUTSATSER
3.4.1. Effektivare och tydligare statlig Styrning 00h Jeaning ................ccvieuviuviiiiiniiniiiiiiiisiciinsi s
3.4.2. Myndigheternas ansparsfOrdelNing ...
3.5. INTEROPERABILITET .ccevevrveenene
36.5.1. Likemedelsinformation - Ordin@lionsprocess ...
3.5, 20 BEfJeREVATE Fills)......c.ovoiniiiiniiiiiiiiiciii e s
3.5.3. BESIULS- 0Ch RUNSRADSSITA ..ttt ettt
3.5.4. Forskning 0ch RUNSRADSUIVECRIING ........ovevueveiieeririieirieieisieieisintee sttt ettt ettt ettt s seac
3.6. LEDNING OCH STYRNING AV VERKSAMHET .iviieteirtererierintererteristeressesesseessensesessssensesessesessestssesessostssesessensesensssessesens
3.6.1. _Anvindar-| Professionsmeaperfoan..............wneeoreeoseneenenerisesssisesiseie sttt
30620 UPDHANAING oottt
3.6 3. UPPIOUHING. ..ottt
3.7. UTREDNINGENS FORSLAG ....cotetrteveuttrinteteuetntniesesttstesesesestststesesesesesaesesesttssesesesestasesesesestssssesesenttsseseststatesesesesessssesesesenessssesens
3.8, FORSLAGEN: ittt s S48 44444 bbb bbbt 28

3.8.1. Bygg upp en samverkansorganisation och tillsitt en nationell samordnare...
3.8.2. Inritta en Destutande NAmmd ......................c.vuviuciniuviiiiiiiiiiiiiiiini s
3.8.3. Ge tydligare myndighetsuppdrag om gemensanm informationsstruRIUT ...............vvievviuriiiiiisiiisisisisisisssss s

3.8.4. Informationshanteringen i likemedelsprocessen

3.8.5. GOr huvudmannens anspar (YAlIGATE .............c.ewveveeeuriceuerriseieisinicieinteissee ettt
3.8.6. Ge eHalsomyndigheten €1 central 1oll............c..c.cveecuviceueuvineeininicieinieisineeieseee ettt seaes 29
3.9. KONSEKVENSER AV FORSLAGEN iiiitirtetrieietetsietetetetestesessesessestssestssesessentssentesessssensesensesensostssesessentssenessessesensssensesens 30
3. 9.1 KOMIUNAIA SJAIVSTIYTCISEN «.occieee ettt ettt 30
3.9.2. ERONOMISRA RONSCRVENSE ..ot s a s s s s e ens 30

SWEllfe om hilso- och sjukvirdens informationsférsérjning



3.10 REMISSVAR PA E-HALSOKOMMITTENS BETANKANDE ....c.cvetiieiisieiersssresietesesesesesesessssssssssssssssssesesesesesesesssssssssssssssssssssesesases
3.10.1 Sveriges Kommuner 0ch LandStings FemuSSUAT ........c.vvuvureeuerrineeeirinieisiniessisesiessesiesssis et ssesssesssstaessssssessssesessssssesesssscsesines
3.10.2 DatainspeRIIONENs Te/MISSVAT ........c.vvuvevuvuvueiiuiniiiiiiiisisisisisiississss et ses sttt bbb b st s sttt b bbb en st en s s
3.10.3 eHLGISOMYNAIGHOIENS TOMISSVAT ..ottt ettt ettt se st
3.10.4 SOCIAISIYICISCNS FEMSSVAT ..ottt ettt bbb n e ne st

3.11 LAGET EFTER E-HALSOUTREDNINGEN: ETT DYNAMISKT DODLAGE

3.12. SOU 2016:2: EFFEKTIV VARD woocitiiiiitiiisiiiiiisississssssss st bbb

4.1.7. En arkiteRIUr fOr Semantish iNIeQIation ............cwvveuevvveueieiiesisiinsisisesssssssssas s sssssss s st sas s ssssassssssssssssans 50
4.2 STANDARDER FOR EHALSA ....ovvviiiiiianns
4.2.1 Ett pussel har flera pusselbitar
4.2.2. Kvalitetsbedonning au SIANGAATACT .................cvvcueureeeciriniicieinieisinieisiste ettt ettt et aens 51
4. 2.3 Semantishe SRAIDATDEL .................ocovuviuiiiiiiniiiiiiiiiiiic s 51
4. 2.4 IIPLEIIENIEFDATICL ...ttt 51
2.5 INPHoioiiiiiiiii R 52
4.2.6. ALt SRAPA €11 DEIDCISITSNING. ..ottt 52
B 2.7, GOVCTHANCE ..o st a e 52
4.3 INTEROPERABILITET BOR INFORAS GRADVIS MEN PLANMASSIGT ...ovuiuiieiiiueiniiieiiseiniese sttt ssse s 52
4.3.1 Att skicka meddelanden eller att nthyta information. ... s 53
4.3.2 Utvecklingen ap IT-5IG0 i SFURVAFACN ............coveeueureececiriseicirinieisinicisiseeieis ettt ettt aens 54
4.3.3. 1 CrRSAMBEISATRILERINT ... 55
4.3.4. Behovet av att bryta upp monoliter for att skapa postmoderna SYStent ...............cvcvieuviviniiiiciiiisisinsie s 56
4.3.5. Fran fritext till SHURIUTEIALE AALA. ...ttt 57
4.3.6 Arbetet framit med RIENISRA MOACIET ..o s 59
4.4. BEFINTLIGA STANDARDER....c.cccetttettttrtrttetetetntntesesttstsseseseseststetesesestsaesesestaeseseseseatasesesesesessssesesesttasesesentasasesesesensssesesesenessssesens 61

451, OPENEHRISOTI6006 oottt sttt sttt et 63
B.5.2. CEM oottt et b bttt s sttt et a4 e b e b b4 bbb s s s e e s et et et e b e bbb bbbt s s e A s ettt et bbb bbb s b naens 64
B.5.2. CIMI oottt ettt b bbbttt s sttt e b e b e b e bbb bbb s s s s e s e s s e st et et e b e b e b bbb a st s s e e s s s e et at et ebebeb s s b s s b nanaeas 64
A5 3. FHIR .ottt ettt ettt b bttt st sttt et e b e b e bbbt s s s s e s a4 s e st et et e b e b e bbbt e s s s s b s s e st s e s eat et ebebeb s s bbb assnsnaeas 64
4.6. ARKITEKTURSTANDARDER ....ooietetiitetietetietereeseresseseeseseesessesessesessesessesessessssessssessesessesessesessesessessssesssessssessssessssessssessesensesesesesesens 65
o7 ISOTEB03 oottt ettt sttt ettt b bbb bbb s s e et e stk e b e b e b e bbbt et s s e e s et ekttt eb bbb st naeas 65
4.6.2 150712967
4.6.3 15014639
4.7. EN STANDARDBASERAD PLATTFORM FOR EHALSA L...coiiiiiiiiiiiiinc ittt ettt sttt nenes 66
4.7.1. Principer for en standardbaserad plattform
4.7.3 PLatlformiSarRIERIIT ...............ovvuviiuriiciiiinciici it
4.7.3 Plattformens roll i framtidens vardinformationsmilfo. ...................ciinininiinininiii s 68
5 NATIONELL SAMORDNING PA LANDSTINGSKOMMUNAL NIVA.......coooiviivrinreereereeneennes 70
5.1 SAMORDNINGEN PA DEN LANDSTINGSKOMMUNALA NIVAN. w...etttiiririririirereaeietereietetetetstseseseseseseseseaesesesesesesssssssssssseensacsesens 71
5.1.1. Kompetensforsirningen
5120 PLANIGSSIGHCL oottt ettt
5.1.3. S1aLenS PAVETRAN P MIVAN ...ttt bbbttt bbb 71

4 SWEllfe om hilso- och sjukvirdens informationsférsérjning



5.2 RAPPORT OM DAGENS GOVERNANCE-STRUKTUR PA LANDSTINGSKOMMUNAL NIVA ...oiriviiieiiiirieiereiiieiesesnnesereeseens 72

5.2.1 IT-governance hos virdgivare i hela landet (L-ITG )......c.cveueuveneeurinicininicieinieieseeestee ettt sssaeseneacs 73
5.2.2. Strukturer och arbetssiitt Jor digital IROVALION .................covuvvuiiiiniiiiiiiiiiiiisic s 73

5.3 KVALITETSREGISTRENS FRAMTID ...ccueteueututriniererertrtrteteseststneesesesttssesesesesesssseseseststssesesestassesesesessssssesesentssssesestntsssesesesesssseseseseen 75

6. SAMORDNING PA STATENS NIVA ......ociriiintiinierinieninienisiestssestesestesessesessesessesessessssessssessssessssessesens 78

0.1  ESAM ettt e
6.2. RADET FOR KUNSKAPSSTYRNING

G5 ULGANGSPUNRIET ..ttt bbb bbb bbbttt
. 5.2, OVETSIRHIG AIRIERIUT vvooevveosverssvoessisessssess st

7 DEN AKADEMISKA FORSKNINGENS BEHOV ......ccoitiiiiiiiiiiiiiittiinnnnecceeresssssssssseeeeeeees 93
7.1. Olika typer av forskning bar olika bebov.

8.3 ALLMAN DATATILLGANG; EFFEKTIVITETSSTUDIER ELLER REAL LIFE STUDIER AV LAKEMEDEL
8.3.1 Ett case for samverkan mellan sjukvird/ akademi och industri inom real world Qata: .................eveeveeereeverevnenevneresenevnenens 100

9 JURIDISKA OVERVAGANDEN ......ccccvtiuienirtereentrteseestssesesessssesessssssssessssesssesessssessnssessssssssesssesssns 104

10 VAGEN FRAM: FYRA STRATEGIER
10.1 FORANKRINGEN AV FORSLAGEN

SWELlife om hilso- och sjukvirdens informationsférsorjning

w



1. Sammanfattning

Hilso- och sjukvardens informations-
forsorjning skyndsamt
utvecklas.

behover

Det finns ett stort antal utredningar som
pekat ut omradet som entydigt begrinsande
fér samhillets utveckling liksom fo6r att
hilso- och sjukvarden ska kunna nd sitt
6vergripande mal om en vird som jimlikt ndr
befolkningen efter behov och samtidigt har
en mycket hoég kvalitet. Idag foreligger
samverkan pd manga nivder i initiativ som
vart och ett 4r lovvirt. Ddremot har den i e-
hilsokommittén  efterlysta  Overgripande
samverkan mellan statens nivd och den
landstingskommunala, inte utvecklats
tillndrmelsevis pa ett sitt som moter
behoven av systematik, effektivitet och

styrning.

Hilso- och

expansion kommer sannolikt att bromsas i

sjukvardens  ekonomiska
nigon man efter flera decenniers obruten
tillvixt. Det som idag tydligt utmanar hilso-
och sjukvardens férmiéga att leverera dr en
vixande andel dldre med minga diagnoser
och kroniska sjukdomsférlopp dir
patientens vard ofta férmedlas av flera olika
vardgivare och/eller huvudmin. En annan
utmaning dr att infOrliva prevention i den
ordinarie  verksamheten. Morgondagens
medborgare kommer att ha ldg acceptans for
en hilso- och sjukvard som inte klarar av en
sammanhillen informationsstruktur, att
hantera patientgenererad information/
kommunikation och inte heller i verklig
mening tillater patienten att medverka i
utformningen av varden. Det finns ocksa
multipla utmaningar inom omradet jimstalld
viard och virden som arbetsplats som kan
kopplas  till utvecklingen av vardens
informationsférsérining. En vilfungerande
informationsférsérining  f6r hilso- och
sjukvarden dr av strategisk betydelse fo6r
flera dimensioner av samhillets generella

strivan efter jaimstilldhet.

Vilken informationsstruktur behovs?

Hilso- och sjukvirden har uttryckliga behov
av en informationsstruktur som praktiskt
understéder kvalitetsutveckling, verksam-
hetsutveckling, forskning och innovation,
liksom en forbittrad kommunikation. De
nimnda moderniseringsbehoven dr vil
dokumenterade i flera statliga utredningar,
liksom i de strategier som sjukvdrds-

huvudmiannen arbetar efter.

Informationsférsérjningen kommer de
nirmaste dren att behdéva byta skepnad.
Utvecklingen gdr frin dokumenterande e-
journalsystem till informationsdrivna
processmotorer med strukturerad journal
som delfunktion. Det mest sannolika dr dock
att svensk hilso- och sjukvard fortsitter att
anvinda flera varddokumentationssystem

under det nirmaste decenniet.

Just nu planerar flera landstingskonsortier
fér omfattande investeringar som siktar mot
en modernisering av  verksamheternas
informationsférsérjning, liksom att hoja
férmagan  till  strategisk  styrning av

sjukvdrdens utformning.

Foreliggande utredning syftar till att bidra
med kunskapsunderlag till pagiende
processer. Den belyser hur kunskaps-
bildningen f6r sjukvirden, akademin och
industrin 4r starkt beroende av en tydlig
strategi ddr sjukvirdens informationssystem
ses som den sammanlinkande resursen — inte
bara f6r hilso- och sjukvardens inre arbete,
utan ocksi for statens, liksom akademins och
industrins behov. Hilso- och sjukvirden ir
en mycket viktig samhillsaktér och en 6kad
kvalitet och bittre samordning av dess
informationsférsérjining  kan  ge  stora

samhallsvinster.

Samtliga aktdérer som utredningen varit i
kontakt med vittnar om brist pd samordning
inom omradet, parat med en mycket stor
mangfald av IT-system av olika alder, art och

konstruktion. Det ger en dilig funktionalitet
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och en pligsam arbetsmiljé6 i hilso- och
sjukvarden. Niégra allvarliga konsekvenser dr
behov av dubbelregistrering av data, en
otillricklig sdkerhet och styrbarhet samt
svirigheter att virdera kvalitet och dirmed
gbra en korrekt prissiattning av hilso- och
sjukvdrdens prestationer. Samtidigt hindras
forskning och innovation. Hilso- och
sjukvdrdens stora framtidsutmaningar ligger
inom omrdden som har svag symmetri med
singel-diagnos eller singel interventions-
register. Det dr ju ndgra fa % som utgdr mer
an hilften av samhillets utgifter f6r hilso-
och sjukvdrd. Fa i den populationen passar i

singel-diagnsoregister.

Implementeringen av ny kunskap forsvaras.
Dagens system priglas lokalt av minga
direktkopplade system med individuella
protokoll fér att klara samverkan. I den
ridande miljén leder alla uppgraderingar och
féordndringar sammantaget till dkande
komplexitet. Det blir alltsa sviarare med tiden

att modernisera.

E-hilsokommitténs ! viktiga slutsats 4r att
det idag saknas verktyg som stéder
sjukvardens processutveckling. Dessutom
finns i SOU 2016:2: Effektiv vard, mycket
tydliga analyser som visar att hilso- och
sjukvardens generella effektivitet starkt
begrinsas av identifierade brister i den
strategiska informationsférsérjningen. Flera
aktérer  beskriver att den nuvarande
situationen representerar vigs édnde. En
radikalt ny plan behévs fér att na flera

delmal.

Utredningens foéreslar fyra mnationella

strategier:

Strategi 1: En 6verenskommelse mellan
staten och landstingen som medger
gradvis o6vergang till visentligt hdgre
grad av integration/interoperabilitet
mellan olika informationssystem.

Analysen visar att en "Big Bang”-16sning —

T Ritt information pa rdtt plats i ratt tid; Slutbetdnkande

av Utredningen om tétt information i vard och omsorg
Stockholm 2014 SOU 2014:23

en storre investering i ett sammanhillet
system fran en leverantér — inte kan
forvintas losa behoven, siarskilt inte for de
virdexterna aktérerna (staten, akademin och
industrin). Utredningen féresldr i stillet en
dataarkitektur med lokala tjdnsteplattformar
som medger utveckling, innovation och
tjdnsteintegration inom ramen fér den
foreslagna Overenskommelsen. Detta i
kombination med investeringar i system som
l6ser vissa av grunduppgifterna, som
dokumentation, likemedelshantering etc.
Vir  slutsats 4r densamma som  e-
hilsokommitténs: Statens bristande
samordning hindrar utvecklingen pa

landstingsniva eftersom landstingens
utvecklingskapacitet i flera fall 6verskrids pa
grund av  kraven. I den f6reslagna
Overenskommelsen ingar att prioritera de
nationella 16sningar som idag fungerar eller
har férutsdttningar att fungera efter mindre

atgirder.

* Den nationella tjansteplattformen,
som 4dgs av landstingen och férvaltas
av Inera, har medverkat till en teknisk
samverkan mellan olika system. Dess
tjinstekontrakt specificerar dock i
huvudsak den juridiska och tekniska
nivin och inte i motsvarande grad
den semantiska. Gillande tjdnste-
kontrakt f6r himtning av information
kommer att behova komplettering av
strukturen for att klara hantering av
sammansatta datamingder  med

semantisk struktur (t.ex. kvalitets-

registerdata).

* Den nationella  kvalitetsregister-
satsningen bér intensifieras nidr det
giller teknisk och semantisk konsoli-
dering, sd att alla register far
gemensam tekniskt och semantisk
funktion. Detta skulle 1 sin tur géra
det méjligt att snabbt etablera en

nationellt 6vergripande interopera-
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bilitet for  kvalitetsarbetets  lik-
stillighet, sdavil regionalt som mellan
olika aktoérer. Basta aktor for att 16sa
konsolideringen miste Overens-
kommas mellan nivderna stat och

landsting.

¢ Samordna statens informations-
sttommar till och frin den landstings-
kommunala nivin via en tjinste-
plattform som f6rvaltas av e-hilso-
myndigheten. En sddan plattform kan
snabbt medverka till en fdrenkling
fér hilso- och sjukvarden. Staten kan
da pé ett tydligt sdtt ta ansvar for sin
egen informations-struktur och
avtalsstrukturen mellan staten och
SKL  skulle f6renklas. System-
arkitekturen skulle pa ett dndamals-
enligt sdtt avspegla de olika nivderna
for ansvar for sjukvardens
utveckling. En siadan teknisk struktur
kan snabbt implementeras, baserat pd
redan tillgingliga strukturer. Direfter
kan ytterligare tjdnster pd den statliga

nivan tillféras stegvis.

Strategi 2. Utveckla en nationell plan f6r
semantisk interoperabilitet, dvs. en plan
for att verksamhetens fackinformation
representeras enhetligare och enligt moderna
informatiska koncept. Bide behovet och den
tekniska/semantiska vigen fram, finns
beskriven i denna utredning. For att na dit
behéver Inera komplettera de tjdnste-
kontrakt som styr nationella tjdnste-
plattformens funktion med definitioner av
hur informationen bér vara representerad i
grundsystemen. Med en enhetlig struktur fér
datarepresentationen péd nivderna ’termer”,
”semantik” och “klinisk modell” (process),
kan vi anvinda hidlso- och sjukvardens data
utan att féra ut frdn grunddata annat in
aggregerade data (lokal konsumtion), detta
dessutom pd ett lingt billigare, rationellare
och flexiblare sitt. En sadan lésning ar
onskvard bade ur integritets- och
datasikerhetssynpunkt. Detta arbete hastar

eftersom flera olika upphandlingar pagar.

Det dr otidsenligt att idag upphandla system
baserade péd proprietira databaskoncept di
det i sin tur férsvdra lokal innovation och
utveckling. I stidllet bdr man samordna
grundkraven f6r datarepresentation i de
system som upphandlas, sd att de medger en
hég grad av semantisk interoperabilitet
baserat péd helt moderna informatiska

koncept.

e Overenskom formatet f6r en primar
representation av data som klarar att
verka inom och emellan de standarder
som idag finns pd omrddet. Den
primidra datarepresentationen bor
innefatta bade terminologi men ocksa
semantik (arketyper, modeller). En
robust  O6verenskommelse  mellan
Staten och landstingsnivin kommer
framtidssikra de investeringar som

Sverige stir infér inom omradet.

* Komplettera arbetet med nationell
informationsstruktur (NI) och en
férvaltning av semantiska strukturer
(verksamhetstermer, arketyper och
kliniska modeller) som tillats vixa allt
eftersom  verksamheternas arbete
med standardiserade kliniska

processer genererar nya data.

Strategi 3: Utarbeta en plan f6r
kompetensinvestering i omradet medi-
cinsk informatik. Utredningen visar hur en
kompetensdkning inom medicinsk infor-
matik dr en forutsittning for en starkare
dgar-, koépar- och férvaltarroll inom offentlig
sektor. Bristen p4d kompetens inom omridet
leder till ett ménster ddr punktvisa insatser,
med stoéd av externa konsulter, Idser
samordningsproblem med avgrinsade
tekniska l6sningar, s.k. 1:1-16sningar. Otill-
ricklig kunskapsuppbyggnad goér att den
strategiska informationsférsérjningen inom
hilso- och sjukvarden blir vildigt svarstyrd.
Det 6nskvirda alternativet ar att utveck-
lingen i stillet sker med intern kompetens
och generiska l6sningar som baseras pd en
strukturerad hantering av nivderna verk-

samhet, semantik och IT. Dirmed skulle
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verksamheten kunna dterfa dgandet av sin

egen processutveckling och arbetssitt.

* Utveckla en manual f6r verksamhets-

nivin som understédjer en
utvecklingen av ett enhetligt natio-
nellt format av den semantiska
strukturen i arbetet med processer

(kliniska modeller).

e Utveckla

medicinsk

utbildningar inom
informatik for att
lingsiktigt oka den nationella

kompetensen inom omradet.

Strategi 4: Framtidssikra de stora
investeringarna genom  ritt under-
liggande krav pa semantisk inter-
operabilitet. Initiera ett arbete kring
nationellt 6verenskomna ligstanivder for
gemensamma protokoll som giller teknisk
och semantisk interoperabilitet samt en
overenskommelse om lagringsstrukturen f6r
vardens grundinformation. Statens,
akademins och industrins informations-
behov har samtliga starkt uttalade 6nskemal
om nationellt likartade 16sningar baserade pa
internationella standarder for informations-

férsérjningen.

* Stoérre  framtida  satsningar  pa
informationsférsérjning, som t.ex.
3R, bor innefatta satsning pd en lokal
tjansteplattform som dr framtidssidker
och tilliter lokal innovation,
koppling av externa informations-
tjanster etc. utéver de grund-
funktioner som alla system behdver

(journal, bild, lab etc.).

Forankringen av resultaten: Utredningen
har samverkat och kommunicerat under ging
med ett stort antal aktorer inom industri,
akademi och hilso- och sjukvard. Slutsatsen

fran denna samverkan ar

* att alla aktérer med stor otdlighet
noterar brist pa effekter av tidigare
utredningar inom omradet, att alla,
utan undantag, med otalighet ser den
bristande utvecklingsfarten i sam-
verkan mellan staten och den

landstingskommunala nivan

* att statens interna samordnings-
brister himmar utvecklingen pid den
landstingskommunala nivin, och att
detta i sig fOrsenar arbetet mot en
bittre interoperabilitet. Den statliga
nivins nationella ledarskap inom
omridet behover forstirkas for att
den ska fa fértroende. Detta dr i sig
nédvindigt f6r att nd en rationell
arbetsdelning mellan den statliga och

landstingskommunala nivédn.

e att semantisk och teknisk konsoli-
dering av kvalitetsregistren 4r en
avgorande  faktor  fér  landets
konkurrenskraft inom life science,
och for innovationskraft och
kvalitetsarbete inom hilso- och

sjukvarden.

e att 3Rfvhm i sitt interna arbete
anvint kommunikationen med utred-
ningen som en del av  sitt
forberedelsearbete och nu verkar for
en tvidelad 16sning (grundsystem och
serviceplattform) som tillater lokal
innovation och utvecklingsarbete,
bl.a. inom semantisk interopera-
bilitet.

Utredningen har stérre bilagor som gar
igenom Klinisk Informatik som omrade,
klinisk IT governance och Vigen till
strukturerade varddata. Huvudbudskapen
frin dessa bilagor finns inarbetade i
huvudtexten men bilagorna ger en djupare

forstdelse av problembilden.
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2. Syfte

Projektet 3H3Rs syfte dr sammanfatta och inriktat péd interoperabilitet mellan sjuk-
konkretisera statliga, akademiska, juridiska, vardens och socialtjanstens olika
respektive industriella generiska intressen, informationssystem — stirka beslutsunder-
gentemot  framtidens  védrdinformations- lagen infér kommande upphandling inom
system, det vill sdga interoperabilitet mellan ramen f6r 3R.

olika aktérer omkring hilsodata. Ett viktigt

resultat av projektet dr att tillsammans med
ett parallellt projekt
MedTech4Health -

2.1 Koncept

som drivs inom Flera grundliggande koncept anvinds i

och framfor allt ar denna utredning. Tabell 2.1

Virdebaserad vard

Ett sitt att se virdens kvalitet som tillfért virde till patienten dividerat med
kostnaden. Metodiken kridver en mycket rik informationsférsérjning och
vilutvecklade modeller f6r att mita till exempel PROM (patientrapporterade

utfallsmitt) om den ska fungera val.

Interoperabilitet Férmagan fér tekniska och organisatoriska enheter att samverka pd basen av
gemensam information.

Teknisk Férmagan f6r olika tekniska och IT- systems féormaga att samverka och utbyta

interoperabilitet till exempel information genom gemensamma filformat och tekniska
standardert.

Semantisk Férmdgan att via gemensamma sprakliga koncept kunna samverka mellan olika

interoperabilitet system och datakillor, alltsd dir man dessutom kan férmedla innebdrd

Process Férmagan att fungerar pé ett liknande sdtt oberoende av lokalitet. Det finns en

interoperabilitet vixelverkan mellan kvalitet pa informationsfdérsérjning och migration mot

hégre processinteroperabilitet.

Kliniska modeller

hilso- och sjukvard som bedrivs enligt utprévade processer. En klinisk modell

innehaller sdvil generiska komponenter som diagnosbundna komponenter.

Generisk metodik

Metodik som dr tillimpbar generellt inom hilso- och sjukvirden och tvirs

diagnoser

Diagnosberoende Metodik som avgrinsar sin anvindning inom diagnos.

Individperspektivet Informationsférsérjning fér att tillgodose den enskilde patientens sikerhet,
vardprocess och viardkvalitet.

Grupperspektivet Informationsférsrjning for att tillgodose systemperspektivet inom varden foér

inspekterande myndigheter, forsknings och innovationsaspekter samt data for

virdens styrning.
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2.2 Det grundlaggande problemet
- Oar av information:

Flera stérre analyser har visat att hdlso- och
sjukvardens kvalitet varierar avsevirt mellan
linders sjukvdrdssystem, mellan sjukvards-
enheter och inom sjukvdrdande enheter?. En
entydig slutsats dr att denna variation bara
till en begrinsad del kan fdrklaras av

sjukvdrdens finansiering. I sjdlva verket

vixer sjukviardens ekonomiska omfattning
snabbare dn Ovriga samhillssektorer i de
flesta industrilander. Detta ar en ohillbar

utveckling.

Kwvalitet i virden har flera dimensioner som
innefattar faktorer bdde pa patientnivd och
systemnivd. Institute of Medicine har ett
ramverk f6r beskrivning av vidrdkvalitet
(Tabell 2.2)

Safe: Care should be as safe for patients in health care facilities as in their homes;

Effective: The science and evidence behind health care should be applied and serve as the

standard in the delivery of care;

Efficient: Care and service should be cost effective, and waste should be removed from the

system;

Timely: Patients should experience no waits or delays in receiving care and service;

Patient centered: The system of care should revolve around the patient, respect patient

preferences, and put the patient in control;

Equitable: Unequal treatment should be a fact of the past; disparities in care should be

eradicated.

Tabell 2.2 som listar de dimensioner som ryms i begreppet for vardens kvalitet enligt Institute of Medicine3.

Det finns ett starkt samhilleligt krav att 6ka
kvaliteten och effektiviteten i sjukvarden
bland annat genom att minska variationen
och fokusera virdens resurser genom
rationell styrning. For att Astadkomma detta
krivs en forbittrad informationsférsdrjning
inom varden. Det dr alltsa flera viktiga
utvecklingstrender inom hilso- och
sjukvirden som leder till 6kade krav pa
omfattning och innehall av  vardens
informationsstéd. Dimensionerna i tabell 1
visar att det komplexa resultatet av vardens
prestationer bara kan bedémas rationellt om
det foreligger en kontinuerlig och
vilfungerande informationsférsérjning. Det
understryks av ett antal aktuella utvecklings-

trender inom varden:

2 https:/ /www.bcgperspectives.com/Images/BCG-The-
Practice-Variation-Opportunity-for-Health-Care-Payers-Sept-
2015_tcm80-196540.pdf

1. Sjukvardens resurser behéver inriktas

mera mot kroniska sjukvirdsférlopp

2. Patienter fir sin vard frdn flera olika

vardgivare

3. Patientmedverkan blir alltmer centrala i

sjukvardens beslut

4. Kunskapsbasen for hilso- och

sjukvarden expanderar snabbt

5. Kvalificerad vard flyttas ut i Oppna

virdformer

6. Grinsen mellan landsting och kommun

beh6ver en siker 6verbryggning

7. Vardprocesser  f6r  6kad  kvalitet
utvecklas inom ramen fO6r begreppet

vardebaserad vard

http://www.sll.se/verksamhet/halsa-och-
vard/framtidsplanen

3 http://healthmatters4.blogspot.se/2011/06/iom-six-aims-of-
quality-health-care.html
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http://healthmatters4.blogspot.se/2011/06/iom-six-aims-of
http://www.sll.se/verksamhet/halsa-och
https://www.bcgperspectives.com/Images/BCG-The

8. Personalrekrytering kommer  alltmer
himmas om inte processtédjande verktyg

kan utvecklas

Samtliga trender understryker behovet av en
sammanhillen informationsstruktur i
varden. Alternativet dr att patienten bédr hela
sin vardinformation sjilv vilket missgynnar
individer med svag socioekonomisk

stillning.

I dagens system ddr virdens information inte
samordnas &ver hela patientens vig, blir
logiken f6r informationen centrerad kring
den  sjukvirdande enhetens intressen.
Ridande lagstiftning dr i huvudsak utformad
utifrdn det medicinska ansvarets logik (inom
sjukvardsorganisation) men saknar helhets-
perspektivet pd patientens vidg mellan
enheter och 6ver tid. Ddrmed har lagen ofta
har en starkt konserverande roll fo6r

utvecklingen inom omradet. Det nya

e ——

Internationella
jamforelser

register /

=

Sl

+
o/
i

Be
[ o]
o

[ J
Information — w — Mina hilsoval

Rationell  utveckling av  hilso- och
sjukvarden bygger pd detaljerade data om
sjukvardens aktiviteter och virdens utfall pa
kort och lang sikt. Klinisk forskning behéver
allt storre datamidngder fér att dstadkomma
kunskap som paverkar virden. Forskningens
férmaga att samverka med klinisk utveckling
blir  underutnyttjad ndr informations-
férsérjningen 4dr fragmenterad. Dessutom
blir den forskning som genomférs avsevirt

férdyrad eftersom man maste bygga specifika

EUdirektivet anger nu formerna fér hur data

kan delas mellan t.ex. huvudmain.

Oberoendeperspektivet (patientens auto-
nomi) dr centralt och hilso- och sjukvarden
behéver utveckla arbetsformerna fér att
bittre kunna samverka med invdnarna. Nir
alltfler lever med kroniska sjukdomar, eller
som Overlevare med langsiktiga men

begrinsade medicinska behov, ir
acceptansen liag for det gamla patriarkala
vard/patientménstret.  Avsak-naden  av
informationsférsérjning f6r ett helhets-
perspektiv minskar hilso- och sjukvirdens
féormaga att verka f6r patientens oberoende.
Senare ars utveckling med okad
patientmedverkan i sjukvarden gar langsamt
eftersom det saknas enhetliga mekanismer
fér att hantera till exempel patientskapad
information eftersom procedurer inte finns

utarbetade pa ett enhetligt sitt.

Fig 2.1. Bara om patienten/medborgaren sitt i

informationsflodets centrum kommer bista nytta na

patienten. Oavsett om informationsstrommen dar

fran en app, en enskild medarbetare i virden eller

olika vardenbeter bebivs samma logik. Ddrfir
behiovs enhetlig struktur i kvalitetssystem, semantik
och processutformning. Den vertikala integrationen
av  fkvalitetssystemen driver i sig pd en dkad
interoperabilitet.

processer for att fidnga data 1 enskilda

studier.

Alltsa, brist pa generalitet i befintliga
system leder till att ytterligare special-
system skapas vilket 6kar komplexiteten
till en ohéallbar niva.

I dagens system blir méjligheterna till

processutveckling mellan sjukvirdens
aktorer beroende av specialldsningar eller

ad-hoc-16sningar. Kvalificerade medicinska
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beslut himtar data frin mdanga datakillor,

vilket inte heller stdds av dagens system.

Med en samordnad informationsférsdrjning
kan sjukvardens enheter bittre méta WHOs
definition fér héllbar sjukvdrd, en sjukvard
som leder till autonomi f6r medborgaren och
som anvinder resurser vial och kan hantera
sina  férnyelseprocesser.  Likasa  finns
férutsittning for processutveckling mellan
olika vardnivier och olika aktorer oberoende
av huvudman. E-hidlsokommitténs rapport*
liksom flera andra aktoérer har identifierat
utvecklingen mot ett gemensamt
informationslandskap som centralt for
sjukvardens utveckling. Observera att ett
system med samordnad informations-
forsorjning INTE 4r samma sak som ett

gemensamt SyStCl’l’l.

2.3 Aspekter omkring
jamstalldhet

Det 4r inte bara vardens effektivitet,
sikerhet och kvalitet som paverkas av en
bristande informationsférsérjning.
Anstringningarna att f6érse befolkningen
med jimstdlld vird, liksom jdmstdlldhet pd

arbetsmarknaden, paverkas ocksad negativt.

Givet strukturen i hilso- och sjukvarden blir
frigan om informationsférsérjning en friga
som behéver analyseras ur flera andra
aspekter, som koén och jimstidlldhet, och
dirmed ocksd utifrin olika professioners
roller. Den uttalade kvinnodominansen i de
flesta  vidrdande och administrerande
yrkesgrupperna inom hilso- och sjukvirden
g6r det till en jdmstdlldhetsfriga mellan
konen och mellan olika yrkesgrupper. Den av
E-hilsokommittén noterade bristen pd
process- och logistikstéd drabbar ju just de
yrkesgrupper som skoter process och
logistik. Bristen pa adekvat informationsstéd
leder till stressbelastning, fokus pé fel saker
och oférmaga att gd fran manuella rutiner

som kriver synkront informationsutbyte

4 Ratt information pa’ ratt plats i ratt tid; Slutbetankande

av Utredningen om tdtt information i vard och omsorg
Stockholm 2014 SOU 2014:23

(samtal, telefon, moéten) till processtyrning
som vilar pd asynkron kommunikation (dir
nédvindig process- och logistikrelaterad
information finns i det informationsstéd
som delas mellan enheter, medarbetare och
patient). Situationen leder till arbetsrelaterad
stress som skapar ohilsa och
rekryteringsproblem. En svag informations-
férs6rjning blir siledes ett hinder f6r
vardens  efterfrigade och nddvindiga
strukturomvandling, och pd sikt ddrfér ett
stort hot mot rekryteringskraften av personal
till  sjukvdrden. Framtida medarbetare i
sjukvidrden kommer inte vara férlitande mot

alltf6r gammaldags arbetsstrukturer.

Jamstdlldhetsperspektivet giller dven lik-
virdig vird som ska vara oberoende av
patientens socioekonomiska situation, dlder,
kon, sprakbakgrund, hemort och sjukdoms-
typ. Informationsférsérjningen behdver ha
en kvalitet som 4r lika hog oberoende
vardgivare, virdnivd och huvudman. En vard
som kontinuerligt levererar kvalificerade
kvalitetsdata rorande vdrdinsats och utfall,
liksom metadata omkring patientpopu-
lationen, har férutsittningar att mota denna
samhillsutmaning. Om beslutsunderlaget ar
f6r daligt f6r vardens planering kommer
hilso- och  sjukvarden inte ens ha
férutsdttningar att se problemet. D4 riskerar
tilliten till det gemensamt finansierade
sjukvdrdssystemet att minska och didrmed
riskeras viljan att delta i den gemensamma

finansieringen.

I ettt framtida vardscenario kommer
patientens rapporterade data att spela en
storre roll och hilso- och sjukvirdens
férmaga att hantera en hdégre grad av
patientmedverkan bli central. En framtida
informationsférsérjning behéver dirfér ha
inbyggda mekanismer som ser till att utsatta
patientgrupper inte blir lidande nir
resusrsstarka patientgrupper har en direkt e-

baserad kommunikation med varden. I
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praktiken kridver detta en helhetssyn pd
problemet  och framfér  allt  goda
befolkningsdata,
bland

utformning och uppféljningar.

liksom kompetens vid

annat  upphandlingar,  system-

Det finns alltsd multipla utmaningar inom

omridet jdmstdlld vird och vdrden som

2.4 Rapportens struktur

Utredningen

Analys e-halsokommittén

Statlig Strategi
Systemet pa landstingsniva

Semantisk Interoperabilitet

Akademisk datatillgang

Industrins datatillgang

Juridiska évervaganden

Utgangspunkten har varit E-
hilsokommitténs rapport och att anvisa en
nationell

konkret vidg vidare mot en

gemensam informationsférsérjning for

sjukvarden med nationell enhetlighet.
Foljande avsnitt ska avhandlas:

1. En strategi fo6r statens informations-
inhimtning ska arbetas fram i linje med
E-hidlsokommitténs rapport och fdran-
kras mot viktiga aktérer pd omradet.
Utgangspunkten dr att identifiera

mojligheter  till  gradvis  forbdttrad
samordning och en 6kad interoperabilitet
mellan de informationsstrémmar som

staten kontinuerligt star for.

2. Overvéiganden kring den samordning
som redan sker idag pa landstings-

kommunal niva.
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Statlig Refarkitektur

arbetsplats som kan kopplas till utvecklingen

av

vardens informationsférsérjning. En

vilfungerande informationsfdrsérjning for

hilso- och sjukvirden 4r av strategisk

betydelse f6r flera dimensioner av samhillets

generella strivan efter jimstilldhet.

3.

Mottagare Fig 2.2 Utredningens

Socialdepartementet arbetsstrimmar

E-halsomyndigheten
Swelife

Socialdepartementet
3R, SKL

Socialstyrelsen
SKL, 3R

VR
Kliniska Studier i Sverige
Swelife
VR
Kliniska Studier i Sverige
Swelife, LIF, Sweden Bio

Datainspektionen
Socialdepartementet
SKL, Swelife

En strategi fér att Oka fOrstdelsen for

begreppet semantisk interoperabilitet
mellan olika system. Likasd behévs en
strategi for att koppla verksamhetsnivans
utvecklingsarbete till utvecklingen av

semantisk interoperabilitet.

Statlig referensarkitektur: Givet att den
landstingskommunala nivan etablerat en
tjansteplattform med gemensam bas for
tjanstekontrakt, skulle en motsvarande
struktur pa statlig nivd underldtta
Sveriges vdg framit. E-hdlsokommittén
har féreslagit en samordningsroll fér e-

hilsomyndigheten i denna friga.

Klinisk forskning: Genomgiang av de
behov som féreligger och de initiativ pd

omridet som lyckats vil.

Juni 2016



6. Basen for en forbattrad samverkan med

olika industrisektorer.

7. Vissa juridiska 6verviganden

2.5 3Rfvm Malarkitektur

Utredningens syfte dr ocksd att bistd med
framférallt en beskrivning av virdexterna
intressenters behov liksom generella

aspekter inom omradet semantisk
interoperabilitet. Ett delmal 4r att ta fram ett
kunskapsunderlag f6r den kommande
upphandling som ska ske inom ramen f{06r
storstadslandstingen (3Rfvm) 5. Upphand-
lingen omfattar omkring hilften av Sveriges
befolkning och har dirfér en avgdrande

betydelse fér utvecklingen nationellt.

I 3R:s beslutade malarkitektur framgar flera
viktiga utgingspunkter:

3R ska leda till ett fortsatt utvecklings-

bart system

3R siktar efter ett pd marknaden etablerat

“kdrnsystem”

Kirnsystemet skall omfatta stora delar av
grundfunktionaliteten i verksamheten, vilket

innefattar malgrupperna:
Patient/invanare/brukare

Personal 1  hilso- och  sjukvird/

socialtjanst
Myndighet/beslutsfattare
Forskning och utveckling

IT och MedTech industrin

Kirnsystemet skall ocksi stodja

innovation.

Projektet avser 1 sina specifikationer
inkludera  interoperabilitet via  Oppna
internationella standards (sd som HL7-FHIR
m.fl.). Detta f6r att stédja parallellitet i
utveckling genom att 6ppna informationen

mot flera marknadsaktérer samt skapa

5

http://www.veregion.se/upload/Dagar%200m%?20lagar/Seem
an%201.odding%20D01.%2014.11.04.pdf

férutsdttning f6r innovation och flexibel

utveckling i vardens IT-miljé.

Alla 16sningar som ska lyckas miste kunna
hantera att patient-dokumentationens
kirnsystem kommer variera Over landet.
Eftersom  landstingen ligger 1  olika
upphandlingsfaser, och att varden dven
utférs av  privata aktdrer, 4dr det inte
realistiskt att skapa ett enhetligt nationellt
system i ndrtid.  Det  betyder att
standardiserade och f4 kommunikations-
vigar férenklar utvecklingen. Det dr ocksa
en vig framat for att fa kraft i utvecklingen

av semantisk interoperabilitet mellan system.

2.6 Utvecklingstrender inom
sjukvarden

Inventering av ndgra viktiga utvecklings-
trender inom hédlso- och sjukvirden medger
en fokusering av denna utredning. Effekten
av den den bristande enhetligheten i virdens
informationsférsérjning ses inom mdnga
omraden. Det visar bland annat de pagdende
storre landstingskommunala projekt som

inventerats (bilaga 3).

2.6.1 Interoperabilitet pa teknisk,
semantisk och processniva som
grund i informationsfoérsdrjiningen
Den viktigaste killan till bristande kvalitet i
sjukvarden idag dr att kdnd kunskap inte
tillimpas pd samma sitt. Det dr alltsa inte
kunskapen som sddan som begrinsar
levererad kvalitet, utan tillgdnglighet pa
kompetens, wvariation 1 organisation och
infrastruktur liksom olika former av brister i
tillimpning, kvalitetsmitning och upp-
féljning, som spelar stor roll.
Ersittningssystemens utformning har ocksa

stor betydelse f6r hur virden presterar.

Virdens lokala aktérer saknar idag i méinga
fall aktuell information om vilken
kvalitetsnivd som enheten nar. Detta trots

att flera stérre undersékningar har visat att
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detta dr en av de viktigaste férutsdttningarna

for ett kvalificerat forbéttringsarbete.

Virden dr idag i stor utstrickning pd vig
emot konceptet virdebaserad vird, ett
vardsystem som uttryckligen miter levererat
patientvirde per nedlagd krona ¢

Virdebaserad vard dr tankemissigt enkel
men innebidr en omfattande férindring for
sjukvarden, eftersom den gir pd tvirs med
den traditionella logiken dir kvaliteten och
arbetssdtten helt bestims av professionen,
samtidigt som ekonomin har betoning pi
kvantitativ  ersdttning f6r genomférda
prestationer inom ramen fér den enskilda
enheten. Virdebaserad vird styr mot det
tillf6rda patientvirdet som nyckelfaktor, och
dirmed tvingas professionens och den
traditionella driftens perspektiv ihop. Detta
kan bara ske om informationsférsérjningen
har en kvalitet som medger det. Traditionella
former f6r dokumentation, vars grundsyftet
ar att skapa en legalt hallbar bild av insatser
som genomforts, maéste ersittas med
strukturerade vdrddata, processtéd och
automatisk kvalitetsmitning inom ramen f6r
processen. Modern sjukvard stédller alltsa
visentligt hogre och oOkande krav pa
verksamhetsinformation som  innehaller
djupa kvalitetsparametrar. Det dr en helt

grundliggande férindring som dr pa vig.

For att nd bédsta hilsa och sjukvard som dr
till nytta f6r patienten, dr det alltsd
nédvindigt med en Overging frin mister-
lirlingmodellen (hantverksmodellen) till en
modern arbetsmodell dir alla har tillging till
information om vilken kvalitet som hela
enheten 4astadkommer. I flera utredningar
har det pdvisats att minskad variation i
verksamheten 4r den viktigaste faktorn’ fér
att na hog kvalitet. Framgangsrika fullskale-

applikationer har visat hur A4terférd

¢ Porter, M. E. (2008). Value-based health care delivery.
Ann Surg, 248(4), 503-509.

Porter, M. E. (2009). A strategy for health care reform--
toward a value-based system. N Eng/ | Med, 361(2), 109-
112.

verksamhetsinformation i realtid effektivt
héjer patientlevererad kvalitet och minskar
(Swedheart
InterMountain Hospitals). 1 dessa tillimp-

variation Kvalitetsregister,
ningar har en fOrutsittning varit att alla
miter verksamheten pd samma sitt och att
aktuella begrepp har en hég definition, det
vill sdga att det finns en semantisk
interoperabilitet inom det relevanta omradet.
Med  semantisk interoperabilitet  Okar
moéjligheten till standardisering av virdens
kvalitetsstyrningssystem och att utforma
dessa med generiska verktyg. Det innebir
sammantaget en avsevird effektivisering av

den fortsatta utvecklingen.

2.6.2 Delade vardepisoder och 6kat
antal vardgivare med olika
huvudman

Sjukvardens omdaning mot nitverkssjukvird
dir vardepisoder delas mellan juridiskt
fristdende aktérer dr en tydlig trend. Den
grundar sig pd den resursekonomiska
principen om ldgsta mojliga omhinder-
tagandenivd, (LEON-principen) men ocksd
det faktum att alltfler lever med kronisk

sjukdom eller flera olika diagnoser.

Ytterligare ett problemomride 4dr den
“d6édskuggans dal” som informatiskt finns
kvar mellan den kommunala virden och
landstingens hédlso- och sjukvédrd. Den korsas
kommunikationsmissigt fortfarande mesta-
dels av papperskuvert med frimdrken,
telefon eller fax. Denna brist pa samordning,
liksom brister i uppfoéljningen av patienter
vid kroniska tillstind, kritiseras av OECD.
En aldrande befolkning med en 6kande andel
kroniska sjukdomar kommer att stdlla héga
krav péd sjukvarden, varnar OECD som
tycker att samarbetet mellan olika aktorer
inom virden mdste bli bittre 8 . Att

informationsférsérjningen inte hidngt med i

7 Traning ger fardighet Koncentrera varden for
patientens basta : Betankande av Utredningen om
hogspecialiserad vard Stockholm 2015 SOU 2015:98

8

http:/ /www.lakartidningen.se/ Aktuellt/Nyheter/2013/12/OE
CD-Sverige-ar-en-forebild/
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utvecklingen har férsimrat sikerheten, och
arbetsférhallandena och lett till sdnkt

upplevd servicekvalitet f6r patienterna.

Hilso- och sjukvirden har idag generellt
mycket svaga stéd fér processorientering av
vard o6ver tid. Detta har lett till kritik frin
OECD som menar att denna del miste
prioriteras om vi ska kunna uppritthalla
vardkvaliteten. Avsaknaden av stod for
processorienterat arbete finns ocksa

beskriven i e-hdlsoutredningen.

2.6.4 Ersattning for vardens resultat
inte vardens kvantitet

Overgingen mot virdebaserad vard dir
virdens resultat och kvalitet stir i fokus
kriver  enhetliga  kvalitetssystem  och
utfallsmétt. Dessa dr svagt utbyggda och bara
digitaliserade 1 begrinsad omfattning. De
svenska kvalitetsregistren har idag med sin
bristande enhetlighet, en alltfér begrinsad
roll i att stdda sjukvdrdens kvalitets-
utveckling. De senaste drens standard-
iseringsarbete pa omrddet har gatt f6r sakta
och i allt for lite utstrickning inriktats pa att
uppnid realtidsfunktionalitet. Det finns
viktiga positiva undantag men takten mot
teknisk och semantik konsolidering av

registren behéver snabbas upp.

2.6.5 Patientmedverkan

Patientens medverkan i vardens utformning
ir en viktig kraft f6r att driva virdens
kvalitet framit. Formerna fér detta dr i sin
linda, och 4ven om mdnga férsék finns dr de
flesta priglade av bristande integration med
exempelvis vardens processer och dokumen-
tation. Den tydliga processen for att
informationen l6pande ska tas tillvara i
varden dr svagt definierad. Hela konceptet
med virdebaserad vird bygger pa en riklig
insamling av PROM (patientrapporterade
utfallsmitt). I och med att virdebaserad vard
ir pd stark frammarsch kommer behovet av
att integrera patientgenererade data att
snabbt 6ka..

2.6.7 Bristande enhetlighet i statens
Krav

Staten har 6ver tid inte visat tillrdcklig
férmaga att rdtt guida den landstings-
kommunala sektorn i fragor om
vardinformation och har samtidigt ett stort
arbete framfdr sig fér att na foérbittrad
samordning inom sin egen domin. Detta
belystes bara till del i e-hdlsoutredningen.
Principen om det landstingskommunala
sjalvstyret har lett till alltfér svaga atgidrder
mot bristande samordning mellan regioner
och vardgivare. P4 samma sdtt 4r ocksad den
bristande  samordningen mellan  olika
myndighetskrav pa varden ett problem. Ett
exempel dr kvalitetsregisterarbetet, en ging
virldsledande och ett mdnster f6r hur
professionens kunskap kunde omsittas i
kvalitetsarbete inom sjukvirden. P4 bara
niagra 4r har nu flera linder genom
milmedvetna satsningar konsoliderat sin
struktur f6r kvalitetsarbetet, medan Sveriges
register fortfarande har en vixlande kvalitet.
Flera register saknar bade teknisk och
semantisk interoperabilitet och gemensamma
arbetssdtt. En avsevird del av registrering
och datainsamlingsarbete sker som manuellt
dubbelarbete vilket knappast motsvarar

dagens krav.

2.6.8 Juridikens regler ar inte
anpassade for modern hélso- och
sjukvard

Utveckling mot delade vardepisoder, 6ppna
vardformer, patientmedverkan, e-hilsa och
systemévergripande, realtidsdrivna kvalitets-
system, krdver informationsdelning som idag
férsvaras av tillimpningen av  aktuell
lagstiftning. 1 wvissa fall tolkas t.o.m.
lagstiftningen pa olika sitt av olika
aktérer/system/regioner, vilket skapar
osikerhet. Det nya datadirektivet fran EU
innebdr omfattande krav pd férdndring inom
vissa segment. Sanktionssystemen som
foljer med det nya direktivet 4r en stark
drivkraft till modernisering av systemen for

informationsoéverféring.
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2.6.9 Utvecklingen av Life-science
inklusive MedTech mot service-
koncept hindras

Den internationella utvecklingen inom
industrin  giar mot alltmer foérddlade
servicekoncept i stillet fér leverans av en
vara eller ett likemedel. F6r att Sverige ska
kunna hinga med i denna utveckling behéver
vi utveckla en bittre fungerande hemma-
marknad. Hir 4r den bristande enhetlig-
heten, det landstingskommunala sjilvstyret,
liksom en ibland stelbent tillimpning av
upphandlingsregler, himmande f6r utveck-

lingen.

2.6.10 Utan information ingen
personaliserad vard

Dagens kliniska vardag utvecklas alltmer mot
informationsdrivna  beslut och priori-
teringar, mest tydligt inom konceptet
“personalised medicine” ddr till exempel
cancerbehandlingar eller behandlingar vid
ovanliga nedidrvda sjukdomar, ges pa basen
av jimfoérelser mellan individens genupp-
sdttning och andra patienters genupp-
sdttning. En personaliserad vard ger stdrre
jaimlikhet i vdrden genom betydelsen av
socioekonomiska faktorer, kon, dlder och
hemort fir mindre betydelse. For att lyckas
med denna strivan kommer samverkan
mellan akademi och sjukvard att behéva
intensifieras, med gemensamma infor-

mationslésningar som grund.

2.7 Arbetshypoteser

Den inledande analysen resulterar i ett antal
hypoteser som ska provas inom ramen for

denna utredningen:

Hypotes 1: Statens struktur med méinga
fristdende myndigheter, 4r ett hinder f6r
konsolideringen av landstingens infor-
mationsstrategi. Staten skulle med bittre
samordning kunna medverka till en hdgre
grad av  enhetlighet 1 informations-
férsérjningen. En hypotes dr att man kan
minska antalet vigar for infor-
mationsdelningen, bédde vertikalt (mellan

staten och den landstingskommunala nivan)

och horisontellt (mellan staten aktérer), med
informatiska strukturer. Réidet f61
kunskapsstyrning dr ett utmarkt initiativ men

ytterligare dtgirder behdvs.

Hypotes 2: 21 landsting/regioner och
200+ kommuner ger kostsamma samord-
ningsprocesser och svagt stéd fér nationella
ansatser. Den landstingskommunala sektorn
beh6ver en statlig nivd som “gdr det ldtt att
gOra ritt”. Det betyder i sin tur att staten bor
ta ansvar for vissa komponenter for att

understédja en standardisering.

Hypotes 3: En bittre samordning pa statlig
nivd f6r datainhimtning frian landstings-
kommunal nivd, skulle kunna vara padriv-
ande mot bidttre system f6r hilso- och
sjukvarden. Det finns flera nationellt
samordnade strukturer/funktioner men
dessa behéver koordinerad styrning. E-
hilsoutredningens forslag om att ge e-
hilsomyndigheten ett samordnande ansvar

kan vara en vig.

Hypotes 4: Sjukvirdens belastning med
registrering av information 4r ett stort
bekymmer. Madlet bér vara att  all
informationsinhdmtning i gérligaste man ska
ske automatiskt fran vardens
dokumentationssystem. Aggregerad infor-
mation bor dterforas i realtid inom ramen for

sidana kopplade system.

Hypotes 5: Bristen pa teknisk samordning
av  kvalitetsregistren  riskerar Sveriges
ledande stillning inom omrddet. En snabb
teknisk konsolidering skulle gora
kvalitetsregistren billigare i drift, samtidigt
som de skulle klara av att ge aterféring av
kvalitetsinformation till deltagande vird i
realtid.

Hypotes 6: Utvecklingen av goda infor-
mationssystem hdmmas si linge det saknas
en strategi och fokus pa omradet semantisk
interoperabilitet. Idag l16ser sjukvarden sin
informationsinsamling med lokala IT-
l6sningar snarare 4n med l6sningar som som
vilar pd en kvalificerad informatisk analys.

Det g6r att hilso- och sjukvarden priglas av
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stora tunga IT-system med ett lappticke av
tilliggslésningar som 1 sin helhet inte ar

utvecklingsbart..

For att systemet som helhet skall vara
utvecklingsbart miste kedjan frin

verksamheten hinga ihop terminologiskt/

—

Process-
interoperabilitet

Semantisk
interoperabilitet

—

Teknisk
interoperabilitet

9 http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex ii_eif en.pdf

semantiskt med tekniken?. Nir kedjan ir
bruten gir utvecklingen inom virdens
processer langsamt och man fortsitter att
gbra  tekniska 16sningar som  saknar
skalbarhet och kvalitet och dirmed dven

sikerhet.

Fig 2.3. Baserat pa EIF (european
interoperability framework) har sam-

verkan mellan aktSrer flera olika lager.
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3. E-halsokommitténs férslag och vissa andra forslag

E-hilsokommitténs rapport 10 angav
principerna fér vad man sig som en
indamilsenlig och sdker informations-
hantering i hilso- och sjukvarden, pd
apoteken och 1 socialtjinsten. Angivna
principer bedéms kunna f&rbittra savil
patient- och brukarsikerheten som
kvaliteten 1 dessa verksamheter. E-
hilsokommitténs forslag syftar till att ge
férutsdttningar for en sidan
informationshantering. E-hdlsokommitténs
rapport angav att det inte dr acceptabelt att
patienters och brukares sikerhet riskeras till

£5ljd av bristande informationshantering.

E-hilsokommitténs rekommendationer i

sammanfattning:

Bygeg upp en nationell samverkans-
organisation och tillsitt en nationell

samordnare.

Inritta en ny ndimnd f6r beslut om krav

pé interoperabilitet.

Fortydliga uppdragen till Socialstyrelsen
och E-hilsomyndigheten om gemensam

informationsstruktur.

Forbdttra  informationshanteringen i
likemedelsprocessen - infdér en gemen-
sam likemedelslista som regleras av ny

lagstiftning.

Fortydliga patientdatalagen och gor
huvudminnens ansvar f6r dndamadlsenlig
och sdker behandling av personuppgifter
tydligare.

Ge E-hilsomyndigheten en central roll i
arbetet med att uppnid en dndamdlsenlig

och siker informationshantering.

10 Nista fas i e-hilsoarbetet SOU 2015:32

3.1 Sammanfattning av
betankande Nasta fas i e-
halsoarbetet (SOU 2015:32)

Betinkandet publicerades 1 mars 2015.
Utredningens uppdrag var att:

Vse dver dndamdlsenlighet och ansvarsfirdelning
ndr det gdller tillhandabdllande och utformning av
IT-stid for personal, vdrd- och omsorgsgivare och
andra aktorer inom hdilso- och sjukvdrd och

socialtjansten.”

Detta avsnitt fokuserar pd utredningens
innehall avseende status och framtids-
utsikter,  identifierade problem och
slutsatser, utredningens forslag samt

redovisade konsekvenser av férslagen.

Hir sammanfattas ocksd remissvar fridn

Sveriges kommuner och landsting,
Datainspektionen, eHilsomyndigheten och

Socialstyrelsen.

Siffror inom parentes hidnvisar till sidor i

utredningen.

3.1.1. Introduktion

Baserat pd en tickande genomging av
avgrinsningar och begrepp, principer for
kommunal sjidlvstyrelse och statlig styrning
samt gillande ridtt avseende informations-
hantering, g6r utredningen ett antal
konstateranden som redovisas i avsnitt 1 och
2. I utredningen ges ocksa en genomging av
andra nationella initiativ rérande eHilso-
omridet; frin Nationella ledningsgruppen
f6r IT i vard och omsorg, som tillsattes 2005,
till dagsaktuella utredningar. Utredningen
har ocksd haft samridd med bland annat den
nationella samordnaren for effektivare
resursutnyttjande inom hilso- och
sjukvarden och utredningen Ratt

information pa ritt plats i rdtt tid.

3.1.2. Status och framtidsutsikter

I strategin Nationell eHilsa finns malet:
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"Vrd- och omsorgspersonal ska ha tillgang till
vialfungerande  och  samverkande elektroniska
beslutsstod som sakerstaller en hig kvalitet och
sakerbet samtidigt som det underlittar deras

dagliga arbete.”

I kommuner och landsting har det linge
bedrivits ett utvecklingsarbete inom e-
hilsoomridet for att forbidttra hilso- och
sjukvarden och socialtjdinsten. Staten har
stottat och samordnat arbetet pd nationell
nivd. Trots dessa anstringningar har vi dndd
inte en si siker och effektiv informations-
hantering inom och mellan hilso- och
sjukvdrd och socialtjdnst som vi borde ha.
Systemen kan inte kommunicera med
varandra pa ett tillrdckligt bra sitt, vilket
riskerar patient- och brukarsikerheten.
Behoven av en gemensam informations-
struktur dr sidrskilt stora f6r process- och
verksamhetskritisk information som alla
professioner anvinder och som behévs for

uppfoljning och forskning.

Omradet dr komplext, med mer dn 300
huvudmin och en mingd vardgivare och
andra aktérer. Landstingen har som minst
hundratals  system, applikationer och
databaser och som mest tusentals. Mycket av
utvecklingen inom e-hilsa gérs av privata
féretag eller av inhyrda konsulter. En stor
del av informationssystemen dr 1:1-16sningar
som 4r byggda och installerade vid olika
tidpunkter, av olika leverantérer och med
olika tekniska integrationer (160-161). E-
hilsomarknaden generellt karakteriseras av
brist pa internationellt etablerade normer
och standarder f6r utformning av produkter
och tjinster (266-267). Uppfdljning visar att
det dven finns problem med brister 1
journalsystem nidr det giller driftsikerhet
som beror pda Dbristande kontinuitets-
planering och  bristande styrning av

informationssikerhetsarbetet (532- 533).

11 Rdtt information pa ratt plats i ratt tid; Slutbetdnkande av

Utredningen om ratt information i vard och omsorg Stockholm
2014 SOU 2014:23

Slutsats 1. Det foreligger idag en
forvanansvart lag grad av systematik
i sjukvardens informationssystem
och darmed en lag grad av
interoperabilitet

Information som dr kritisk och avgérande
for patientens eller brukarens sikerhet giller
exempelvis information om en individs
lakemedel, varningsinformation, infor-
mation om dosering av likemedel f6r olika
grupper eller laboratoriesvar. Uppgifter om
patienters likemedel dr utspridda pa olika
informationskallor inom hilso- och
sjukviarden samt péd register over recept och
uthimtade  likemedel som fors av
eHilsomyndigheten. De legala férutsitt-
ningarna fér att dokumentera och ta del av
uppgifter dr olika fér dessa infor-
mationskidllor. I betinkandet Ritt infor-
mation i vard och omsorg!! limnas f4rslag

for att forbittra dessa férutsidttningar.

Interoperabilitet och standarder har linge
prioriterats av staten och huvudminnen som
nédvindiga — men inte tillrdckliga —férut-
sdattningar f6r fungerande informations-
teknik (27). 1 hilso- och sjukvirden och
socialtjansten finns viss grundliggande
infrastruktur; frimst det gemensamma hilso-
och sjukvardsnitet, Sjunet, den nationella
tjainsteplattformen, HSA-katalogen, SITHS
och sidkerhetstjdnsterna som idag f&rvaltas
och utvecklas av Inera AB. I praktiken ar
Inera AB den aktér som f6r nidrvarande
anger krav pa exempelvis interoperabilitet
f6r hilso- och sjukvard och socialtjdnst. I
och med omregleringen av apoteks-
marknaden 2008,

infrastruktur som

etablerades ocksd
eHilsomyndigheten
tillhandahaller och som apoteksaktérerna
maste forhalla sig till (448). SKL har fattat
ett antal inriktningsbeslut 2014 och nu pdgar
insatser for ett O6kat och mer samordnat
nationellt inflytande Over ehilsofrigorna.

Formellt beslutar Inera AB om regelverken,
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som inte 4r formellt bindande, men det finns
indd oklarhet kring vem som egentligen
driver kraven, varfér de hamnar pa en viss
niva och varf6ér krav som beslutas ser ut som
de g6r (182).

Grundliggande krav péd interoperabilitet
ingdr redan i olika ramverk pd bland annat
EU-nivd. I Sverige dr det frimst E-
delegationen som inom ramen f6r sitt
tillfdllica samordnande uppdrag drivit
frigorna, med fokus pa statlig férvaltning.
E-delegationen avslutade sitt uppdrag den 1
juli 2015 och Digitaliserings-kommissionen
sitt den 31 december 2015. Det 4r savitt
utredningen kan bedéma oklart hur de
samhillsévergripande frigorna om
digitalisering, digital samverkan och

arkitektur kommer att hanteras i
fortsittningen och vilka aktérer som da ar
ansvariga. I Norge finns Normen f6r
informationssikerhet i hilso- och sjukvard
och socialtjinst; en samling krav och
riktlinjer som ska bidra till tillfredsstdllande
informationssikerhet 1 enskilda verksam-
heter och i hela sektorn. Alla som vill vara
anslutna  till det norska  helsenettet
(motsvarande Sjunet) 4r genom anslut-
ningsavtal foérpliktade att ocksd f6lja

Normen.

Slutsats 2: De standarder som
tillampas har en svag foérvaltnings-
struktur mellan den statliga och
landstingskommunala nivan

Ansvaret ndr det giller styrning av
grundliggande férutsdttningar fér inform-
ationshantering i hédlso- och sjukvirden och
socialtjansten dr decentraliserat och spritt pa
manga aktérer. Det skapar otydlighet kring
vem som ansvarar f6r vad och vem som har
mandat att géra vad. Flera tillsyns-
myndigheter dr ocksd involverade(181).
Huvudman inom hilso- och sjukvarden ir
den som enligt hidlso- och sjukvardslagen
ansvarar f6r att erbjuda hilso- och sjukvird.
De virdgivare som dr verksamma inom
huvudmannens omrdde har det yttersta

ansvaret i respektive verksamhet. Ungefir

motsvarande giller f6r social-tjinsten.(524).
I detta ansvar ingir dven hantering av
personuppgifter och néd-vindiga verktyg f6r
detta. Vardgivaren ska dven sikerstilla att
det i ledningssystemet finns en
dokumenterad policy f6r informations-
sikerhet och utse en eller flera ansvariga for
informationssikerhetsarbetet. (525) Det
innebdr 1 sin tur att ledarskapet hos
vardgivare och utférare dr en avgérande
faktor for hur informationshanteringen
fungerar i praktiken. (169) Det finns dock
fragor som varje vardgivare eller utférare av
socialtjdnst har svart att ta sitt fulla ansvar
for, till exempel gillande gemensamma
l6sningar f6r I'T-st6d. (526)

Mot bakgrund av den osdkerhet som
verksamhetsforetridare ger uttryck for
angidende tillimpningen av patientdatalagen,
antar utredningen att det inte fitt tillrdckligt
stod av huvudminnen och vidrdgivarna nir

det giller tolkning av lagstiftningen.

Nationella kvalitetsregister bidrar till att
hilso- och sjukvirden baseras pd vetenskap
och beprévad erfarenhet. 2014 fanns 81
register med ekonomiskt stéd i drift. Fler
tillkommer  kontinuerligt. Registren ir
sinsemellan olika i vdsentliga avseenden och
ett fatal anvinds fér forskning. SKL och
staten har en Overenskommelse och
gemensam satsning pd bland annat bittre
samordning, tydligare rutiner f6r hantering
av personuppgifter och pa riktlinjer f6r
samverkan mellan kvalitetsregistren och
industrin. Ut6éver kvalitetsregister anvinds
myndighetsregister, biobanker och forsk-
ningsregister som datakidllor for register-
baserad forskning. Kliniska studier dr en
viktig del av forskningen inom hilso- och
sjukvarden och didr har Sverige har en stark
stillning. Forslag pd dtgidrder fo6r bittre
férutsdttningar foéreligger; nationellt stdd-
och  samordningssystem,  satsning  pé
sirskilda omraden, férenkling av regula-
toriska processer och bittre statistik-
insamling. Baserat pi PSI-lagen om Oppna

data frin 2010 ska d4teranvindning av
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information fran statliga och kommunala
myndigheter frimjas fér kommersiella och
ideella indamil. Uppféljning av

tillgingliggérandet pagar.

Slutsats 3: De nationella kvalitets-
registren, som &r en viktig tillgang
for Sverige, underutnyttjas pa grund
av bristande samordning i under-
liggande teknisk och semantisk
struktur.

Befintliga beslutsstéd fér hilso- och
sjukvarden giller frimst likemedel, ett
omride som varit prioriterat i landstingens
gemensamma handlingsplan. Svensk
informationsdatabas for likemedels-
hantering (SIL) dr en gemensam infor-
mationsdatabas som dr inférd 1 samtliga
landsting och foérvaltas av Inera AB. SFINX
ir en modul som informerar om risk for
likemedelsinteraktion. Utover dessa finns
beslutsstédet NjuRen och webbplatsen
Janusinfo i Stockholms lins landsting samt
beslutsstédet ePed f6r likemedelsdosering
fér barn. Det senare kommer bli tillgingligt
via SIL under 2016. Nationella ordinations-
databasen (NOD) fo6rvaltas av eHilso-
myndigheten pd uppdrag av Inera AB.
Arbetet med NOD har dnnu inte natt de
uppsatta malen, och det 4r troligen inte
moéjligt med nuvarande regelverk (s 283).
Alla landsting och regioner har férbundit sig
att koppla NOD till sitt journalsystem. Trots
de beslutsstod avseende likemedel som finns
ir skador pa grund av biverkningar av
likemedel vanliga, sidrskilt bland dldre

patienter (s 265).

Slutsats 4: Trots intensivt arbete, ar
informationsférsérjningen inom
hdlso- och sjukvard idag sa
bristfallig att den inte bara orskar
ineffektivitet i varden utan ocksa
patientskada.

Regeringen och SKL har genomfért en
gemensam satsning pd kunskapsstéd. Den

r6r  bland annat hur diagnos- och

DN
[N

behandlingsrekommendationer kan tas fram
och forvaltas nationellt, samt hur detta kan
finansieras ldngsiktigt av landstingen och
regionerna. Radet fér styrning med kunskap
bildades 2015 med Socialstyrelsen som
virdmyndighet. Rddet ska ge sté6d at bland
andra huvudmin och professionerna inom
hilso- och sjukvard samt socialtjdnst. Radet
ir sammansatt av generaldirektérerna fran
atta statliga myndigheter (258). Till radet
planeras  ett rddgivande organ med
fortroendevalda inom  kommuner och
landsting. I remissvar som behandlar radet
finns bland annat f6rslag pd ytterligare
ber6rda myndigheter. SKL ifragasitter i sitt

svar behovet av det radgivande organet.

Inom socialtjinsten saknas 1 stort sett
kunskaps- och beslutsstéd fér kirn-
verksamheten. Det som finns 4dr ett
beslutsstéd f6r barn- och ungdomsvird,
Barns behov i centrum (BBIC) och planer pd
att  koppla  detta till kommunernas
kvalitetssystem. Det finns dven ett antal stéd
f6r dldreomsorgen men data angdende

genomslaget och kvalitet dr inte tillginglig.
3.2. Ramverk pa EU-niva

3.2.1. Dataskyddsférordning

Syfte: Revidera dataskyddsdirektivet frin
1995 och fi till stind mer enhetlig
tillimpning inom EU. Férhandlingar pagar
mellan kommissionen, Europaparlamentet
och Europeiska unionens rad, for att slutféra

arbetet med dataskyddsreformen.

3.2.2. NIS-direktivet — beslutat i EU-
parlamentet 2014

Syfte: Frimja frihet och demokrati samt att
den digitala ekonomin ska kunna vixa pd
sikert sdtt. Ho6g gemensam nit- och
informationssikerhet f6r de privata ndt- och
informationssystem som beh6vs f0r att
samhillen ska fungera. Fo6r nédrvarande
diskuteras  fOrslaget mellan rdd och
parlament gillande bland annat direktivets

omfattning.
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3.2.3. E-verifikationsdirektivet —
Antaget i EU parlamentet 2011,
Syfte: Infora harmoniserande regler som
motverkar att forfalskade likemedel kommer

in i den lagliga distributionskedjan.

3.2.4. Anmalningsdirektivet
Finns 1 FEuroparddets och parlamentets
direktiv.

Syfte: Nationella och tekniska regler ska
genom anmilningsproceduren inte kunna
skapa omotiverade handelshinder f6r varor

och e-tjinster.

3.2.5. EU-halsa och arkitektur pa
EU-niva

EU kommissionen antog en samlad
handlingsplan f6r e-hilsa f6r perioden 2004-
2012 och reviderad handlingsplan f6r 2012-
2020 . Kommissionen pekar bland annat pd
behovet av standarder fo6r att hantera

problem med interoperabilitet.

3.2.6 ISA2-programmet
(Interoperability Solutions for
European Public Administration)

2015 antog rddet en allmidn riktlinje om ett

program som ska hjilpa medlemslinderna att
tillhandahalla digitala tjdinster med inbyggd
interoperabilitet. Annu inte antaget av
parlamentet. Mailet 4r att europeiska,
offentliga fdrvaltningar smidigt ska kunna
kommunicera elektroniskt med varandra och
med medborgare och fdretag. Programmet
beriknas 16pa 2016 -2020.

3.3. Framtidsutsikter och
identifierade trender

Utredningen konstaterar att det kommer
fortsatt finnas ett starkt nationellt intresse
att

* patient- och brukarsikerheten virnas

och okar over tid,

* en jamlik hilso- och sjukvdrd och

socialtjdnst 6ver landet frimjas,

® samt att

* en stindig utveckling av
verksamheter frimjas genom goda
férutsittningar for uppfoljning,

utvirdering och forskning.

Dessutom kommer

* patienten eller brukaren med tiden att
fa bittre tillgang till sin  egen
information och maste kunna lita pa
att informationen 4r komplett och
korrekt

* vird- och omsorgsprocesser bli allt
mer komplexa och involvera madnga
professionsforetridare. Det sker allt
oftare over vardgivar- och

organisationsgrinser och i form av

team bestdende av flera professioner.

* kostnaderna for likemedel och
likemedelsrelaterade sjukdomar Gka,
delvis beroende pd en aldrande

befolkning med stérre behov.

* uppfdéljning av behandlingar,
lakemedel och stodinsatser, liksom
forskning och kvalitetssdkring,
innebira behov av att dteranvinda
information, vilket f6rutsiatter en
gemensam struktur och entydiga

termer och begrepp.

* c-hilsoomradet fortsatt priglas av en
stark innovationskraft, nya e-tjinster,
tekniska l6sningar och IT-baserade

funktioner.

3.4. Identifierade problem
och slutsatser

3.4.1. Effektivare och tydligare
statlig styrning och ledning

Malet med en gemensam informationsstruktur har

inte nétts. For att det ska bli méjligt krévs:

* en engagerad och kraftfull nationell ledning som

kan skapa ett férindringstryck.

* lokala ledningar som kan driva frigor om
gemensam  informationsstruktur 1 sina  egna

organisationet.
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* att professionernas yrkesorganisationer involveras i

storre utstrickning.

¢ en stabil och lingsiktig finansiering av forvaltning
och utveckling av gemensam informationsstruktur

pa nationell niva.

De  huvudsakliga  problemen dr  det
decentraliserade, utspridda ansvaret och
bristen pa mandat. Det finns krav och
regelverk men det grundliggande problemet
ir att de inte dr tvingande (183-185). Den
samordning som nu sker inom ramen for
SKL och Inera AB dr i lingden inte
tillrdcklig. Det beh6vs en tydligare inriktning
f6r det fortsatta arbetet med gemensam
informationsstruktur och fokus pd de
omriden ddr behoven 4r storst. Denna
tydlighet bo6r aterspeglas i sdvidl statens
reglering och myndighetsstyrning som i det

faktiska samarbetet mellan berorda aktorer.

Staten bor se till att en ny e-hilsostrategi
med tillhérande handlingsplan utarbetas,
med konkreta mal och gemensamma
dtaganden (547). Alla f6rslag om reglering,
myndighetsuppdrag m.m. som avser hilso-
och sjukvirden och socialtjinsten, méste
passa in i hanteringen av arkitekturfrigor pa
samhillsnivi  och pa europeisk eller
internationell niva. Staten har ett ansvar for
att tillgdngliggéra kritisk information, men
det betyder inte att staten bor tillhandahilla
de system, applikationer eller besluts-
stodsystem som kan anvindas f0r att
tillgingliggbra informationen (543).
Implementeringen av lag och féreskrifter
beh6ver bli bittre. Staten behdver i storre
utstrickning kunna ge rad, stéd och

vigledning till huvudmin och verksamheter.

En tydligare nationell kravstruktur kan
omfatta dven privata och idéburna vard- och
omsorgsgivare. For att detta ska bli mé6jligt
miste dock ett antal frdgestdllningar l6sas
angdende juridiska frdgor om ansvar och

frigor om en modell f6r finansiering (542).

Aven informationssystemens utformning
och anvindarvinlighet dr frigor som kan

beh6va diskuteras pd nationell nivi.

[\
w

3.4.2. Myndigheternas
ansvarsférdelning

E-hilsoarbetet maste i stérre utstrickning
ingd i en forvaltningsstruktur dir statliga
myndigheter och aktérer inom vird och
omsorg har definierade ansvarsomridden och
uppdrag. Ndgon aktér péd nationell nivd
miaste, efter koordinering av insatser och
dialog med ett antal andra aktdrer, ha
mandat att fatta beslut i vissa frigor (184).
De operativa delarna i det framtida
nationella e-hilsoarbetet bér hanteras av

myndigheter.

Slutsats 5. Staten bor ta ett steg fram och
ta ett tydligt, samlat ansvar fér
utvecklingen inom omradet. Staten
behover ocksa férdela ansvaret inom sina
olika departement och myndigheter.

De frigor som dr sarskilt viktiga 4dr i
huvudsak relaterade till informationssystem,
interoperabilitet, register och IT.
Socialstyrelsen har arbetat med
regeringsuppdrag om gemensam informa-
tionsstruktur sedan 2005, och har sedan 2011
ett uttalat nationellt samordningsansvar fér
gemensam informationsstruktur 1 bade
hilso- och sjukvard och socialtjdnst. Den
gemensamma informationsstrukturen tillim-

pas endast i liten utstrdckning.

Flera myndigheter pekar pa behov av IT-
investeringar i sina register. En tinkbart
16sning dr att eHédlsomyndigheten OJvertar
ansvaret for drift, férvaltning och teknisk
utveckling frin berérda statliga
kunskapsmyndigheter, medan dessa myndig-
heter behdller ansvaret f6r innehdllet i
registren (543). For att frimja digital
samverkan  miéste det sektorspecifika
ramverket fér e-férvaltning utgd frdn det

generella ramverket f6r offentlig forvaltning.

Slutsats 6. De statliga kunskaps-
myndigheterna kan behalla ansvaret
for innehallet i sina register och ge
eHédlsomyndigheten i uppdrag att
ansvara foér drift, férvaltning och
teknisk utveckling av dessa.
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3.5. Interoperabilitet

Det behovs nationella krav for att sikerstalla

en grundliggande interoperabilitet mellan

informationssystem inom vard och
socialtjinst, over organisations- och
huvudmannagrinser. SKL, Inera AB,

myndigheter och professionsorganisationer
har tydliga behov av nationell styrning f6r att
frimja semantisk och teknisk interopera-
bilitet sd att informationssystem upphandlas,
implementeras, anvinds och utvecklas i
enlighet med vedertagna Sppna

internationella standarder(173-174).

Tva villkor maste vara uppfyllda foér att
informationshanteringen ska motsvara

behov ur olika perspektiv:

1. Information om en individ maste ingd i en
gemensam informationsstruktur; termer och

begrepp som anvinds maste vara entydiga.

2. Sikra och dndamalsenliga informations-
system med god semantisk och teknisk
interoperabilitet madste anvidndas sd att
professioner — med skydd f6r den enskildes
integritet— har elektronisk tillgdng till den

information som behovs.

Med dessa villkor som grund kan relevanta
och kvalitetssdikrade kunskaps- och
beslutsstéd utvecklas (243).

Det krivs en fortsatt avvigning mellan 4 ena
sidan patientens/brukarens integritet, 4
andra sidan patientsdkerheten som hinger
samman med virdet av nationellt samordnad
information. Behovet av tillgingliga data for
uppféljning,  utvirdering,  verksamhets-
utveckling och forskning mdste balanseras
mot individens rdtt till integritet. Detta
underldttas om IT-systemen medger att
patienten “privatmarkerar” viss information,
samtidigt som den dr tillgdnglig vid hantering

av aggregerade data. (460).

3.5.1. Lakemedelsinformation -
ordinationsprocess

For att avgora vilken information som ar
kritisk och vilka krav som 4r nédvindiga att

stilla beh6vs fortsatt utredning. Information

om den enskilda patientens likemedel ir
bristfillig bdde nidr det giller kvalitet och
tillgdnglighet. F6r att avhjilpa detta krdvs ett
lingsiktigt arbete som bor genomfdras i flera
steg, vara det férsta dr att mojliggdra en
gemensam informationskilla f6r ordination
av  likemedel. Nista steg boér ge
férutsdttningar f6r en samlad, nationell
likemedelslista, genom att samtliga som
ordinerar likemedel arbetar mot samma
informationskilla (545).

3.5.2. Effektivare tillsyn

Den statliga tillsynen av informations-
hantering 1 hilso- och sjukvirden och
socialtjainsten  behd6ver  utvecklas och
forstirkas. Inspektionen f6r védrd och
omsorg behoéver utveckla sin tillsyn 6ver
hanteringen av informationssikerhetsfragor.
En stark tillsyn inriktad pa kvalitet i vird och
omsorg behdévs jimsides, och 1 nira
samarbete med, den tillsyn som
Datainspektionen och Likemedelsverket
utévar (531). Det dr angeliget att fokusera
pa omraden dir behoven av gemensam
informationsstruktur ar storst, med
informationsméingder som dr kritiska och
avgorande for patientens eller brukarens
sikerhet.( 537). Det finns anledning for
tillsynsmyndigheterna att finga upp signaler
om informationssystemens anvandbarhet

och att tekniken kan upplevas som ett
hinder. (531)

3.5.3. Besluts- och kunskapsstdd

Behovet av kunskaps- och beslutsstéd dr
stort och accentuerar i sin tur behovet av
entydiga termer och begrepp. Det finns
indikationer pd att information i befintliga
beslutsstéd inte anvidnds i den utstrickning

som skulle vara till nytta f6r patienten (265).

3.5.4. Forskning och
kunskapsutveckling
Utveckling av verksamheter frimjas genom
goda  fOrutsdttningar f6r uppfdljning,
utvirdering och forskning. Den gemen-
samma informationsstrukturen och dess

tillimpning samt definition av entydiga
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termer och  begrepp, dr nddvindiga

férutsdttningar for att ge tillforlitliga data.

Nationella kvalitetsregister ska bidra till att
hilso- och sjukvdrden kan baseras pd
vetenskap och beprdvad erfarenhet. Ett fatal
av dessa anvinds for nidrvarande for
forskning, men dven andra register anvinds
for detta dndamil. Initiativ till biattre
samordning har tagits, bland annat genom

Ooverenskommelsen mellan SKL och staten.

Kliniska studier d4r en viktig del av
forskningen inom hilso- och sjukvirden.
Aven dir har initiativ tagits for att ge bittre
férutsdttningar genom fdrslag péd dtgirder i
betinkandet Starka tillsammans”, som

publicerades i december 2013

Generellt finns ett stéd inom EU f6r
ateranvindning av information fran statliga
och kommunala myndigheter for
kommersiella och ideella dndamil, genom
PSI-lagen om Oppna data frin 2010.

Uppfoljning av tillgingliggérandet pagar.

3.6. Ledning och styrning av
verksamhet

3.6.1. Anvandar-
/professionsmedverkan

Anvindare av informationssystemen maéste
spela en aktiv roll i wutveckling och
utformning. Systemen bo6r implementeras
6ver tid och utbildning erbjudas i samband

med implementering.

Informationshantering tenderar att bli en
renodlad teknik- och IT-frdga, trots att det
handlar om verksamhetsutveckling med stéd
av IT-verktyg. Ledningen i organisationerna
miste behandla informationshantering som
en strategisk fraga. 177. Det giller dven
innovation. Aktorerna behdver arbeta mer

strategiskt med att frimja ett ldngsiktigt

innovationsarbete med fungerande kanaler
mellan innovation och verksamhet. Om
férutsdttningarna 4dr klargjorda skapas ett
utrymme f6r innovationer med de givna

férutsdttningarna som utgangspunkt (174).

3.6.2. Upphandling

Brist pa tydliga krav och standarder vid
upphandlingar g6r att problemet med
interoperabilitet fortsdtter att uppstd. De
ansvariga aktSrerna behéver utveckla sin
styrning av upphandlingsfrigorna.
Majoriteten av dem utredningen mott ser e-
hilsoarbetet som en organisations- och
verksamhetsfriga. Trots detta dr aktSrernas
upphandlingsarbete 1 huvudsak tekniskt

orienterat.

3.6.3. Uppfdljning
Beslutsfattare behoéver tillgdng till
strukturerad och jimférbar information som
underlag for uppfoljning av sina

verksamheter.

3.7. Utredningens forslag

I  samband med  omregleringen  av
apoteksmarknaden valde regeringen att
etablera  nationella och  gemensamma
l6sningar som aktorerna skulle forhélla sig
till. Regeringen var tydlig med att alla aktSrer
pd apoteksmarknaden skulle bli tvungna att
inordna sig i strukturer och anpassa sig till
krav. Utredningens uppfattning dr att det var
nédvindigt med denna  hillning pd
apotekssidan och utredningens forslag nir
det giller verksamhetssidan har samma

inriktning.

Utredningens forslag sammanfattas 1 sex
punkter och 17 férslag till forfattnings-
indringar. 1 de senare ligger tyngdpunkten
pd en ny lag om gemensam likemedelslista
och konsekvenser i form av idndringar i

befintlig lagstiftning
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1.3 Andring lagen 1966:1156
om receptregister

1.6 Andring lagen 2005:258
om lakemedelsforteckning

1.12 Andring 2008:360
Patientdataférordningen

1.13 Andring 2009:1243
Socialstyrelsens instruktion

1.14 Andring i férordning 2013:1031 med 112 Andring i Patientdataférordningen
instruktion for e-halsomyndigheten 2008:360

2016-01-01

1.5 Andring i lagen 2001:454 om behandling
av personuppgifter inom socialtjansten

1.7 Andring i patientdatalagen 2008:355

1.9 Andring i apoteksdatalagen 2009:367

2016-07-01

1.2 Ny foérordning med krav pa interoperabilitet 1.1 Ny lag om gemensam lakemedelslista
vid behandling av personuppgifter

1.4 Andring i lagen 1996:1157 om
lakemedelskommittéer

1.8 Andring i lagen 2009:366 om
handel med lakemedel

1.10 Andring i offentlighets och
sekretesslagen 2009:400

1.11 Andring i férordning 2006:196 om
registerav halso- och sjukvardspersonal

2018-01-01

Fig 3.1 E-hilsokommitténs forslag till forfattningsindringar och foreslagen tidsplan. Arbetet dr pabirjat med

tidsplanen foljs inte i ndagon del.

3.8. Forslagen:

Utredningens forlag till atgirder forutsitter
ett antal lagdndringar f6r att kunna
genomféras (fig 3.1) men hittills har inga

sidana beslut fattats. Huvudférslagen dr:

- Bygg upp en samverkansorganisation och

tillsatt en nationell samordnare.
+ Inrdtta en beslutande nimnd.

- Ge tydligare myndighetsuppdrag om

gemensam informationsstruktur.

- Forbidttra  informationshanteringen i

likemedelsprocessen.
- GO6r huvudminnens ansvar tydligare.
- Ge e-Hilsomyndigheten en central roll.

- Genomfér de nddvindiga lag och
férordningsidndringar som behdvs for att

néa forslagets mal.

Utéver detta rekommenderar utredningen att
regeringen  beslutar, 1 enlighet med
betinkandet ”Ritt information pa ritt plats i
ritt tid”, om tvd nya lagar f6r hilso- och

sjukvard respektive socialtjinst.

3.8.1. Bygg upp en
samverkansorganisation och tillsatt
en nationell samordnare

Utredningen  féreslar en  samverkans-
organisation fér det fortsatta utveck-
lingsarbetet inom e-hidlsoomrddet. Organ-
isationen fOreslis ha en styrgrupp, under
ledning av Socialdepartementet, och en
koordineringsgrupp ledd av  e-Hilso-
myndigheten. Arbetet i organisationen ska
utgd fridn en handlingsplan som beslutas
arligen av styrgruppen och utarbetas av
koordineringsgruppen. Det ska framgi av
handlingsplanen vem som ansvarar f{0r
respektive insats. Beredningen utgér en del
av koordineringsarbetet. Utredningen
féreslar att regeringen ska tillsitta en
nationell samordnare med uppdraget att
inritta samverkansorganisationen samt att
uppritta en arbetsprocess fér samverkans-

organisationen.

3.8.2. Inratta en beslutande ndmnd

Utredningen fOreslir att en ny ndmnd
inrittas, Samverkansnimnden, med
eHilsomyndigheten som virdmyndighet.
Nimnden ska med st6d av en ny férordning
besluta om krav pa interoperabilitet vid

behandling av personuppgifter i hdlso- och
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sjukvarden, pd Oppenvirdsapoteken och i

soclaltjinsten.

Nimnden ska ocksia kunna besluta om
tillgdngliggérande av viss information i form

av krav pd huvudmin.

Vardgivare, tillstindshavare f6r Oppen-
vardsapotek och aktérer som Dbedriver
socialtjanst blir enligt utredningens férslag
skyldiga att f6lja nimndens  beslut.
Tillsynsmyndigheterna  Inspektionen  for
vard och omsorg, Datainspektionen och
Likemedelsverket ska kunna utéva tillsyn

6ver hur nimndens beslut f6ljs.

eHilsomyndigheten ska offentliggéra en
elektronisk  och sdkbar katalog &ver
beslutade standarder och andra krav pd
interoperabilitet, samt 6ver standarder och

krav som prévas fér godkinnande.

3.8.3. Ge tydligare
myndighetsuppdrag om gemensam
informationsstruktur

Socialstyrelsen ska f4 ett ansvar fOr att, i
samrdd med eHilsomyndigheten, utveckla
och férvalta en gemensam informations-
struktur. Socialstyrelsen ska ocksd ge
verksamheterna rdd och stéd vid inférande
och anvindning av den gemensamma

informationsstrukturen.

eHilsomyndigheten ska fd ett ansvar att, i
samrad med Socialstyrelsen, utveckla och
forvalta de informationssystem som krivs
féor att en gemensam informationsstruktur
ska bli tillgdnglig f6r hidlso- och sjukvird och

socialtjinst.

3.8.4. Informationshanteringen i
lakemedelsprocessen

Det forsta steget dr en tillfillig 16sning for
att ge legitimerade yrkesutévare i hilso- och
sjukvarden tillgdng till samma information i
receptregistret, som expedierande personal

pd Oppenvirdsapotek och patienten sjilv

redan har. Utredningen féreslar darfor
férdndringar i receptregisterlagen. Det andra
steget dr att ta ett helhetsgrepp och inféra en
ny lagstiftning som reglerar en gemensam
likemedelslista. Forslaget innebér att staten
tar ansvar fér skyddet av dessa person-
uppgifter genom nationell lagring av

information.

Nista steg mot att uppna bdttre tillgang till
viktig information i likemedelprocessen, ir
att dven innefatta ordinationer som gors i
den slutna virden och som ges direkt till
patienten, i den gemensamma likemedels-

listan.

Utredningen anser att det foérberedande
arbetet med att inrdtta en gemensam
likemedelslista bo6r inledas omgaende.
Utredningens forslag innebdr att alla
ordinatdrer ska vara skyldiga att
dokumentera sina ordinationer i den
gemensamma likemedelslistan, som bor
lagras hos och tillgangliggdrs av
eHilsomyndigheten.

3.8.5. Gor huvudménnens ansvar
tydligare

Utredningen foreslir forindringar i
patientdatalagen for att fortydliga det ansvar
som huvudminnen f6r hilso- och sjukvird
har fér att se till att vardgivare som de
finansierar anvinder informationssystem for
indamdlsenligt och sikert utbyte av

personuppgifter.

3.8.6. Ge eHalsomyndigheten en
central roll

Utredningen féreslar att e-hdlsomyndigheten
fir en central samordnande roll for statens
samverkan pa informationsomridet med
hilso- och sjukvardens akt6rer. Bland annat
inom ovan nimnda omrdden och nir det
giller koordinering av insatser i

handlingsplanen.
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3.9. Konsekvenser av
forslagen

Utredningen  menar att beslut som
samarbetsnimnden kommer att fatta, pa sikt
skapar en mer enhetlig och siker
informationshantering, vilket ocksa virnar
virden som jiamlik vard i hela landet. Nir
informationssystem mdste uppfylla tydligare
krav, leder det troligen till ett enhetligt och
effektivt arbete med upphandling och
utveckling av informationssystem. Detta
torde ocksd gynna systemleverantérer som
kan fokusera sin kraft péd innovativa
grinssnitt mm. Utredningens bedémer att
forslagen om grundliggande forutsittningar
for informationshantering, pa sikt skapar
bittre forutsittningar for att tillgingliggdra
information fér uppfdéljning och forskning,

bland annat kring likemedelsanvindning.

Utéver dessa generella, positiva konse-
kvenser analyserar utredningen  ocksd
effekter pia den kommunala sjilvstyrelsen

och ekonomiska konsekvenser.

3.9.1. Kommunala sjalvstyrelsen

Lagstiftningsfoérslagen paverkar kommunala
verksamheter pa olika sitt. De begrinsar
fullmiktiges mojligheter att fatta beslut om
upphandling och inkép. De paverkar
mojligheten  till  lokal anpassning av
informationssystem och mojliggor
utveckling av den statliga tillsynen av
informationshantering inom hilso- och
sjukvard ~ och  socialtjinst. Forslagen
forstirker och kompletterar en redan
pigiende

utveckling. Den foreslagna

Fig 3.2, Firslaget att samordna statens
informationsinhdmtning  via  e-hilso-
myndigheten skulle pa ett avsevdrt sdtt
skynda pd utvecklingen mot en smidigare
och  sdkrare nationell  struktur  for
informationssamverkan mellan staten och

den landstingskommunala nivan.

Landstings-
kommunal niva

organisationen  och  samarbetsnimnden

sakrar att beslut forankras genom

huvudmiannens medverkan.

Slutsats 7: Forslagen innebir inskrinkningar i den

kommunala sjalvstyrelsen. Proportionalitets-
bedémningen  belyser att inskrinkningen dr
motiverad med hidnsyn till behoven av en mer

andamadlsenlig och siker informationshantering.

3.9.2. Ekonomiska konsekvenser

Enligt  ”finansieringsprincipen”  innebir
forslagen statliga dtgirder som inte direkt tar
sikte pd kommunsektorn, men som dnda fir
direkta ekonomiska effekter for denna.
Konsekvenserna ska dirmed beaktas vid
faststillande av  statsbidragsramen. De
innebdr inte ndgon ambitionshéjning, da
ambitionsnivan redan avspeglas i befintliga
regelverk och i de gemensamma
utvecklingsinsatser som kommuner och
Eftersom

kommuner och foretag ocksa fireslis medverka i

landsting  bedriver. landsting,
Samverkansndamndens beslut om de gemensamma
kraven, kan det inte sigas vara nya krav som ldggs

pa kommunala verksambeter.

Initialt kommer nimndens beslut att leda till
behov av investeringar f&r att anpassa och
avveckla system. Storleken péd dessa
”puckelkostnader” dr inte mdjligt att
uppskatta, men bo6r ingd i en gemensam
ekonomisk uppgérelse mellan staten och
SKL. Den féreslagna samarbetsimnden ska
redovisa en ekonomisk analys av de
konsekvenser som  besluten far  for
kommuner och landsting. Aktérer har

l6pande kostnader for bland annat
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uppdatering av system, som pa sikt torde
sjunka. Eftersom det skulle innebdra mycket
stora kostnader att byta ut stora delar av
informationssystemen 1 ett stort antal
verksamheter, fdreslir utredningen en
tillimpning av beslut om standarder och krav
pé interoperabilitet som endast riktar sig mot
utveckling och upphandling av nya
informationssystem eller nya funktioner 1
informationssystem.  Det innebdr  att
samarbetsnimndens beslut om krav pi
interoperabilitet, inférs 1 informations-

systemen successivt, under ett antal 4r. (451)

Drift och férvaltning av den gemensamma
likemedelslistan finansieras med avgifter
frin landsting, kommuner och
apoteksaktérer enligt en ny finansierings-
modell. Avgifterna faststdlls drligen av
regeringen. eHilsomyndigheten ska ges
uppdrag att utreda vad som kridvs foér att
inféra den gemensamma likemedelslistan

och gbéra en bedémning av kostnaderna.

eHilsomyndigheten behéver utékade
resurser for att koordinera arbetet i
samverkansorganisationen och insatserna i
handlingsplanen, uppritta och underhilla en
katalog 6ver beslut, kommunicera dessa samt
ge rad och st6d etc. Utredningen summerar
behovet av utékat forvaltningsanslag till
itminstone 5 mkr/Aar. Socialstyrelsen
bedéms beh6éva utékat forvaltningsanslag

med ca 10 mkr/4r.

3.10 Remissvar pa e-
Halsokommitténs betankande

Sammanfattning av remissvar fran SKIL,
Datainspektionen, eHilsomyndigheten och
Socialstyrelsen. Av dessa framgir att
partnerna pd statlig och landstingskommunal
nivd saknar samsyn i dessa fridgor. Framfor
allt stills det kommunalt sjdlvstyret mot det
krav pd samordning som anges 1 e-

Hilsokommitténs betiankande.

3.10.1 Sveriges Kommuner och
Landstings remissvar

Generella synpunkter

SKL delar utredningens uppfattning om
behov av dtgirder f6r att dstadkomma en mer
indamalsenlig och sdker informations-
hantering inom och mellan hilso- och
sjukvarden och socialtjdnsten, samt behov av
en lingsiktig firdplan ddr stat och huvudmin
enas kring gemensamma malsittningar,
ansvarsférdelning och former f6r finan-
siering. SKL anser att det behbvs en
gemensam kraftsamling f6r att realisera
potential och fér att hantera risker som finns
i digitaliseringen av hilso- och sjukvirden
och socialtjinsten. SKIL efterfrigar en
betydligt fylligare redovisning och analys av

socialtjinstens forutsittningar.

Foérindrad lagstiftning pd4 hilso- och
sjukvardens och socialtjinstens omride dr en
grundliggande férutsdttning for att
potentialen 1 digitaliseringen ska kunna
realiseras och en informationshantering med
individen i centrum ska kunna nds. SKL delar
utredningens uppfattning att regeringen bor
genomféra foérslagen som limnades av
Utredningen om ritt information i vird och

omsorg .

SKL konstaterar att utredningens forslag
kommer ha stor paverkan pa kommuners och
landstings mo&jligheter att gdra egna
prioriteringar och styra §ver sina kostnader.
Utredningen har inte helt klarlagt att
forslaget foljer regeringsformen. Forslagen
om samarbetsnimnd, likemedelslista och
utokat ansvar fo6r huvudmin medfor
avsevirda kostnader for huvudmin och
utférare av  hilso- och sjukvard och
socialtjanst. SKL delar inte utredningens
uppfattning om tillimpligheten av
finansieringsprincipen. Som flera férslag dr
utformade f6rutsitter de att staten tillfor

medel 1 enlighet med finansieringsprincipen.

SKL delar utredningens uppfattning om
vikten av att arbeta f6r en 6kad anvindning
av standarder fér interoperabilitet, och
menar att semantisk interoperabilitet dr en
grundfdrutsittning fér att information ska
kunna utbytas och dteranvindas pd ett

indamalsenligt sdtt

31 SWELlife om hilso- och sjukvirdens informationsférsorjning



SKL ger ett eget forslag till ”atgirdspaket”

enligt nedan.
Stallningstaganden

Samverkansorganisation: SKI. menar
att det inte dr tydligt vilka fragor den
nationella samverkansorganisationen ska
hantera, vad den ska uppna eller hur resultat
ska omhindertas av lokala och regionala
strukturer. Organisationen ses som en alltfor
stor 6verbyggnad. SKL saknar férslag som
tydliggér ansvarsférdelningen mellan stat,
huvudmin och andra aktérer. SKL dr ocksa
tveksamt till att sektorsspecifika
organisationer ska hantera frigor som har
biring pa digitalisering av ett stérre omrade.
Man ndmner sdrskilt det kommunala

vilfirdsuppdraget.

Samverkansndamnden: SKIL ir mycket
tveksam  till férslaget om en statlig
samverkansnimnd och ifrdgasdtter huruvida
dess lingtgdende befogenheter ar
6verensstimmande med regeringsformen.
Man anser inte att nimndens uppbyggnad ger
goda mojligheter till f6rankring hos berdrda
aktorer. Man menar dven att nimndbeslut
om att huvudmin ska tillgingliggéra viss
information, gir for lingt med hinsyn till det
kommunala sjilvstyret, och saknar praktisk
genomférbarhet utan visentliga finansiella
statliga  4ataganden. En  dndamadlsenlig
samverkansstruktur méste ta sin utgings-
punkt i dels de utmaningar som vard- och
omsorgssektorn star infdr, dels de
verksamhetsnira frigorna om hur vard och
omsorg bor bedrivas 1 framtiden. SKL
framhiller ocksd att kommuner och
landsting tagit visentliga steg f6r att etablera
ett mer enhetligt sdtt att arbeta med

standarder.

Fértydliga uppdrag till Social-
styrelsen och eHédlsomyndigheten:
SKL ser inte att det gemensamma uppdraget
till Socialstyrelsen och eHilsomyndigheten
ir vad som krdvs. Det som behdvs dr i stillet
ett genomtinkt koncept fér att infora

nationellt facksprik och nationell infor-

%]
NS

mationsstruktur och stod for att

implementera dessa pd regional och lokal

niva. SKL menar ocksa att
utvecklingsarbeten kring semantisk
interoperabilitet behéver inkludera

patienters och invdnares behov av att kunna
utbyta  information med vard- och
omsorgsaktorer. SKL anser att det finns
alternativa l6sningar till utokat statligt
ansvar fo6r att wutveckla en siker och
tillforlitlig tillgdnglighet till kritisk
information inom hilso- och sjukvarden.
Man efterfragar en utredning av vilken

information som 4r “kritisk” och av

hantering av kritisk administrativ
information, som HSA.
Férslag till lag om en gemensam

ldkemedelslista: SKL delar utredningens
problembild vad  giller informations-
hantering i likemedelsprocessen, och ser
behov av lagstiftning som mdjliggdér en
samlad bild av  patienternas aktuella
likemedelsbehandling. SKL instimmer i
forslaget att i ett férsta skede dndra lagen om
receptregister, sda att behorig hidlso- och
sjukvardspersonal kan fi direktatkomst till
patienternas sparade recept i receptregistret.
SKIL vilkomnar ansatsen att harmonisera
lagar om

receptregister respektive

likemedelsférteckning.

SKL idr tveksam till delar av utredningens
forslag. Det giller bland annat statligt
personuppgiftsansvar och att journal-
foringsplikten ska tillgodoses genom att
yrkesutévare dokumenterar 1 ett statligt
register. SKL  fOreslir att regeringen
skyndsamt tar initiativ till att belysa hur
lagstiftningen  kan  utformas  for  att
mojliggéra en gemensam likemedelslista,
samtidigt som vardgivare behiller sitt
personuppgiftsansvar och de legala formerna
fér journalféring limnas orérda. SKL deltar

girna i ett sidant arbete.

Tydligare ansvar for huvudméan: SKL
delar uppfattningen att kommuner och
landsting har ansvar f6r att uppna

vilfungerande samverkan och
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informationsférsérjning 1  offentligfinan-
sierade verksamheter. Man ifrdgasitter om
ett lagstadgat tvdng f6r huvudman att
kravstilla och félja upp informationssystem
hos wutforare, leder till avsett resultat.
Invanare rér sig mellan verksamheter som
finansieras av olika huvudmin och férslaget
innebdr att uppgifter maste félja individen
mellan olika verksamheter och huvudmin.
SKL fo6resprakar att lagstiftningen gors
tydlig, sd att den som bedriver hilso- och
sjukvard och socialtjinst ska ha
férutsittningar att hantera och utbyta den
information som dr dndamalsenliga med
hinsyn till uppdraget. Det skulle dven ge
Inspektionen fér viard och omsorg en bittre

grund fo6r tillsyn.

SKL skriver angiende Samverkansnimnden
att utredningen inte helt lyckats limna
férslag som faktiskt tydliggér ansvars-
férdelningen mellan stat, huvudmin och

andra aktorer.

Central roll fé6r eHalsomyndigheten:
SKL dr starkt tveksam till att 4nnu en
myndighet f6r i uppdrag att ge rdd och stéd
i informationssikerhetsfragor. Man foreslar
istillet en 6versyn av den statliga styrningen
pd omrddet och en konsolidering till firre
myndigheter. SKL framhaller att inform-
ationssdkerhet r6r hela den offentliga
forvaltningen och ddrfdr inte bor hanteras av

en sektorspecifik myndighet.

3.10.2 Datainspektionens remissvar
Stallningstaganden

DI avstyrker forslag till lag om en
gemensam lakemedelslista:. Avgorande
f6r DI:s stillningstagande 4r avsaknaden av
integritetsskyddande dtgirder vilket gbr att
férslaget  strider mot grundlag och
dataskyddsdirektiv. DI hidnvisar vad giller
skyddet f6r den personliga integriteten och
automatiserad  behandling av  person-
uppgifter, till Europakonventionen och
dataskyddsdirektivet.

S8}
S8

DI efterlyser dven mer omsorgsfulla analyser
och avvigningar. Man saknar bedémningar
och atgirder f6r att balansera lagda foérslag.
Det integritetsintrdng som behandling av
uppgifter innebdr f6r den enskilde, ska vigas
mot behovet. Foér att detta krdvs att
dndamalet dr sd specificerat att det liter sig
goras. DI kommer i sin analys fram till att
betinkandets angivande av dndamal dr
avsevirt vidare dn vad som 4r nddvindigt
utifran syftet med listan, vilket dr ett

ytterligare ett motiv fér avslag.

DI medger att det utifrin patient-
sikerhetssynpunkt kan finnas motiv for en
lagstiftning som ger mojlighet att behandla
uppgifter om likemedelsanvindning dven
utan patientens samtycke, till exempel for att
minska risken fo6r likemedelsinteraktion.
Man anser att det i betinkandet saknas en
noggrannare analys och beskrivning av detta
behov, och hur det kan mdétas péd ett sdtt som
medfér minsta méjliga  intrdang 1 den

personliga integriteten.

DI betonar vikten av att det framgar tydligt
vilken hantering av uppgifter som omfattas
av lagstiftningen, sa att ingen glidning sker
som foérsvarar fOr patienter, personal,
regelgivare och personuppgiftsansvariga att
veta vad som giller. Enligt DI ska en
gemensam likemedelslista endast innehalla
information som apoteken och virden
beh6ver utbyta med varandra fér att kunna
fullgéra sina respektive uppdrag; att limna
ut likemedel som foreskrivits, respektive
kunna ordinera likemedel. Som exempel
anger DI en f6rskjutning i informations-
hantering, frdn att fokus tidigare legat pd
dokumentation av uppgifter, till att flera
andra behov ska uppfyllas. DI refererar till

2

en skrivning i betdnkandet: ”...mer och mer
uppmirksamhet dven  riktas pa  hur
dokumenterade uppgifter kan anvindas for
att skapa bdsta mojliga resultat for enskilda
individer och f6r ndstkommande i liknande
situationer”. DI papekar att betdnkandet
utgdr  frdn  ordinatérens  behov  av

information. DI ifrdgasitter om utgdngs-
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punkten dr rimlig, eftersom informationen
redan finns i patientjournalen som dr den

primira informationskillan.

DI efterfragar péd flera stillen foérdjupad
analys och motivering samt fértydligande av
begrepp. Man papekar att det saknas motiv
till anvindande av begreppet ordination, och
menar att det inte framgdr vilken
information som ingdr i en ordination da
begreppet varken férekommer i lagen om
receptregister eller 1 lagen om likemedels-

forteckning.

Dl beskriver eH&lsomyndigheten roll
som oklar néar det galler person-
uppgiftsansvar  f6r likemedelslistan, i
forhallande till 4ndamalet med listan. Man
menar att det i registerférfattningar gérs en
uppdelning mellan primdra och sekundira
indamal. De primira dndamalen ska styra
vilka personuppgifter en myndighet far
samla in f6r eget behov, medan de sekundira
indamdlen avser utlimnande/tillginglig-
gérande av dessa uppgifter fér att moéta
andras behov. DI
eHilsomyndigheten inte uppfyller de

uppfattar att

primdra behoven f6r hantering av en
lakemedelslista, vilket skulle innebara att
man blir personuppgiftsansvarig f6r dndamal
som inte har nédgon  koppling till
myndighetens egen verksamhet. eHilso-
myndigheten 4r enligt DI snarare en

stddfunktion fér évriga aktérer.

DI menar vidare att andamalen med listan ar
for allmant hallna/for vida, och att det inte
ndgonstans i lagen finns en angivelse om
vilka uppgifter som fdir behandlas f6r
respektive dandamaél. Detta innebdr enligt DI,
att i princip alla uppgifter i en patientjournal
kommer att kunna behandlas i

lakemedelslistan.

Samverkans och beslutsformer: DI
tillstyrker inte férslagen om inrdttande av en
ny samverkansorganisation. DI konstaterar
att eHhidlsomyndigheten kommer att fi en
roll med betydande inflytande bédde p4d

strategisk styrning och normering inom e-

hilsoomridet och pa férvaltning av register.
Man papekar att det saknas en konsek-
vensutredning syftet med att eHilso-
myndigheten inrdttades, och efterfragar
analys kring dess tilltdnkta roll och uppgifter
i betinkandet.

DI tillstyrker inte férslagen rérande
Samverkansndmndens

beslutsbefogenheter. DI anser inte att
det tydligt framgir vilket innehdll besluten
kan tinkas fi, om besluten kan komma att
reglera personuppgiftsbehandling som faller
under DI:s ansvarsomride, eller hur manga
beslut nimnden kommer att fatta. Man
vinder sig mot att besluten inte ska vara
mojliga att 6verklaga, trots att de kan fa
stora ekonomiska konsekvenser f6r mindre
aktorer. DI noterar att de beslut som
nimnden kan tidnkas fatta verkar vara
normerande till sin karaktdr, och att man inte
klart kan visa hur dessa férhaller sig till
Socialstyrelsens foreskriftsratt inom
omradet. DI menar vidare att flera aktdrer
som dr tinkta att ingd 1 nimnden, sjilva kan
komma att omfattas av de beslut som

namnden fattar.

DI avstyrker betidnkandets forslag pa
ny forordning om krav pa
interoperabilitet vid behandling av
personuppgifter inom hélso- och
sjukvard, Oppenvardsapoteken och
socialtjansten.

Utéver ovanstiende kommentarer  till
inrdttande av en samverkansnimnd, pekar
DI péd att férordningen ger samverkans-
nimnden ett bemyndigande att besluta om
standarder och krav pd interoperabilitet
inom sitt omridde. DI menar hir att de krav
pd sdkerhet som giller vid behandling av
kinsliga personuppgifter har sitt ursprung i
dataskyddsdirektivet, och inte kan 6verldtas
till en partsgemensam grupp att besluta om.
Man pekar ocksd péd att det 4dr den
personuppgiftsansvariga som ansvarar for
sikerheten, och anser att forslaget bidrar

med otydlighet i ansvarsfrigan. Man har
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ocksd svart att se hur konstruktionen

férhiller sig till gillande regelverk.
Informationssikerhet

DI avstyrker forslaget att ge eHalso-
myndigheten i uppgift att verka fér god
informationssédkerhet genom att bland
annat ta 6ver en del av MSB:s uppdrag. DI
menar att dd MSB har ansvar fér att stédja
och samordna arbetet med hela samhillets
informationssiakerhet, bor man ocksd ha kvar
ansvaret for sd vitala delar som hilso- och
sjukvard, 6ppenvardsapotek och socialtjinst.
DI Iyfter hir dven fram sitt eget
tillsynsansvar Over behandling av
personuppgifter.

3.10.3 eHéalsomyndighetens
remissvar

eHilsomyndigheten dr positiv till merparten
av foérslagen och anser att genomférandet
b6ér paborjas snarast. Man ser positivt pd att
stirka e-hdlsoarbetet pa nationell nivd och pa
tydligare uppdrag foér, bland andra, den egna
myndigheten.

eHalsomyndigheten anser att
forslaget ar onoédigt krangligt och
menar att formerna i stéllet b6r styras
av kommande strategi och handlings-
plan. Myndigheten ir positiv till den tydliga
roll som den fo6rslas fi i det styrande och
vigledande arbetet. Man betonar vikten av
en politisk 6verenskommelse mellan regering
och huvudmin om strategiska omrdden och

langsiktiga mal.

Myndigheten avstyrker forslaget om
Samverkansnamnden och foresprikar
att myndigheten ges bemyndigande att
utfirda foreskrifter om krav pa
interoperabilitet vid behandling av
personuppgifter. Utredningen péapekar att
besluten kan Dbeskrivas som formella
styrmedel med direkt styrande effekt. Sidana
beslut kan bara fattas av statliga aktdrer.
Dirfér drar eHilsomyndigheten slutsatsen
att en statlig aktor inte bara ska organisera

beslutsfattandet utan faktiskt fatta besluten.

S8}
w

Givet myndighetens 6vriga féreslagna roller
skapas forutsdttningar for kontinuitet i

arbetet.

Foérslag om nationell samordnare avstyrks
med hidnvisning till att uppgifterna dr en del
av bakgrunden till att eHédlsomyndigheten

inrattades.

Tydligare uppdrag fér Social-
styrelsen och eHalsomyndigheten

Myndigheten stddjer fdrslaget med
tydligare uppdrag fér Socialstyrelsen
och eHalsomyndigheten foér att arbeta for
ett nationellt beslut att félja den forslaget
om den gemensamma informations-
strukturen. Man anser det avgdrande att
Socialstyrelsen har goda férutsdttningar och
verktyg for férvaltning och utveckling for att
ett sidant beslut ska kunna fattas. Man
vilkomnar det gemensamma uppdraget att
utreda hur informationsstrukturen ska
tillgingliggdras, och papekar att det kriver
nira samarbete over tid med
Likemedelsverket. Likemedelsprocessen bor

prioriteras i arbetet.

Myndigheten &ar positiv till forslaget
om en gemensam lakemedelslista och
anser att inférandet bor pabdrjas si snart
som mojligt. Man vill ha uppdraget att i
samrdd med andra berérda myndigheter,
utreda vilka informationskillor som ska ingd
eller kunna tillgingliggéras. Dessutom vill
man utreda om de besluts- och kunskapsstéd
som ska goéras tillgingliga nationellt, bor
uppfylla vissa krav. Finansieringen behover
enligt myndigheten wutredas ytterligare.
Myndigheten férordar dock en annan
ansvarsfordelning dn den féreslagna. Enligt
denna boér varje vardgivare och apotek
ansvara for sin personuppgiftsbehandling,
och samtidigt vara skyldig att uppdatera den
gemensamma likemedelslistan som
eHilsomyndigheten  4r  personuppgifts-
ansvarig for. Utéver skarpare grins mellan
myndighetens och verksamheternas ansvar,
anser myndigheten att en sidan

ansvarsfordelning underldttar Likemedels-
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verkets tillsyn. Man pekar ocksd pa behovet
av att aldgga en aktér rittelse, i de fall

aktoéren inte uppfyller gillande krav.

eHalsomyndigheten tillstyrker
forslaget att huvudménnens ansvar
for en &ndamalsenlig och saker
informationshantering fortydligas. Man
menar att ansvaret ar viktig for
huvudminnens roll som bestillare av
informationssystem och finansidrer av

verksamheter.

eHalsomyndigheten identifierar
framtagandet av ett ramverk f6r
interoperabilitet som en avgérande
aktivitet i en férsta handlingsplan.
Ramverket boér baseras pd det europeiska

ramverket.

For att na effekt av beslut om krav pa
interoperabilitet som myndigheten fattar, dr
framtagandet avgérande. Det b6r beredas i
samverkan med berdrda aktoérer, och
inkludera ekonomiska konsekvenser av
beslut samt inférande och efterlevnad av

kraven.

eHalsomyndigheten &r positiv till
forslaget om en tydligare central roll
och vill ha regeringens uppdrag att utreda
formerna f6r den framtida finansieringen av
myndighetens register och tjinster.
Myndigheten delar inte uppfattningen att

man bor avveckla sitt dgande i EES.

3.10.4 Socialstyrelsens remissvar

Socialstyrelsen instdmmer i behovet
av utdkad samordning inom e-
hdlsoomradet. Man anser att styrgruppen
i samverkansorganisationen bor minskas och
representanter  fér  professioner  och
apoteksbransch  ingd i koordinerings-
gruppen. Olika aspekter av arbetet med
interoperabilitet behéver koordineras och
man ser en utmaning i att bemanna gruppen
med olika sakkompe-tenser. Foérhédllandet
mellan de befintliga register som
Socialstyrelsen ansvarar f6r och de regelverk

som inférs i verksamheterna fér att uppna

interoperabilitet, behéver klargdras.
Myndigheten framhiller att det redan finns
organ och nitverk inom vilka samverkan kan
bedrivas, och lyfter sdrskilt fram Rddet for

styrning med kunskap.

Socialstyrelsen avstyrker férslaget
att Samverkansndamnden ska fatta
beslut om bindande krav pd interoperabilitet
vid hantering av personuppgifter. Man
féreslir en annan ordning dir ndmndens
beslut 4r rekommendationer. Om dessa inte
far nédvindigt genomslag, kan
Socialstyrelsen ombes att underséka méjlig-
heten att komplettera rekommen-dationen
med  foéreskrift  eller allmidnna  rdd.
Myndigheten papekar att det bor gdras
tydligt att nimnden 4ven ska bevaka fragor
som giller vilfirdsteknik, det vill siga
digitala tjdnster som erbjuds socialtjinstens

malgrupper.

Socialstyrelsen anser att
myndigheten bér ha en central roll i
det fortsatta arbetet med e-
halsoutvecklingen. Man férordar
samverkan med eHalsomyndigheten
istdllet for samrad i utovandet av de
instruktionsenliga ansvaren. Man efterlyser
ett fortydligande av begreppet kritisk
information, di4 myndigheten f&reslds
specificera mingden information som kriver

atgird.

Socialstyrelsen tillstyrker férslaget
om ldkemedelslista som innebir att
Likemedelsverket far i uppdrag att, i samrad
med Socialstyrelsen och eHidlsomyndigheten,
utreda och limna f6rslag om hur en
strukturerad lakemedelsinformation  ska
utformas och tillgingligg6ras. Man menar att
det behdvs en synkronisering av begrepp
som anvinds i ordinationsprocessen och
andra nirliggande processer. Socialstyrelsen
ser positivt pa en gemensam likemedelslista
och att det blir obligatoriskt att dokumentera
ordinationer i denna. Man stédjer ocksa
foreslagna dndringar i1 lagstiftningen som ett

forsta steg. Socialstyrelsen betonar att det
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miste gdOras tydligt att bara sddana
personuppgifter fir behandlas som behdvs
fér att patientsdkert forskriva och ordinera
likemedel. Man anser ocksd att ordinations-
orsak bor ingd i den information som ska

limnas.

Myndigheten betonar vikten av att inkludera
ordinationer av likemedel som rekvireras pa
exempelvis kliniker och som hanteras som
6ppenvirdslikemedel.

Samtliga ordinatérer har inte tillgdng till
system som mojliggdr elektroniska
forskrivningar. Socialstyrelsen pdpekar att
det dr oklart vem som kan stilla krav pa
dessa ordinatdrer och finansiera de I6sningar

som behdvs.

Myndigheten anser att det ar viktigt
att belysa relationen mellan
gemensam informationsstruktur och

olika tekniska standarder. Man pekar pa
att det kan finnas motsdttningar mellan
internationella meddelandestandarder och

den gemensamma informationsstrukturen.

3.11 Laget efter e-
halsoutredningen: Ett dynamiskt
dodlage

Omfattningen av e-hilsoutredningen, liksom
de ordrika remissvaren, gér det svart att fa
en Overblick. I nedanstdende tabell gbrs ett
fors6k att systematisera de stindpunkter
som féreligger inom offentlig férvaltning i
frigan om informationshanteringens utveck-
ling. Tydligt 4r att det finns avgdrande
skillnader 1 synsidtt mellan den landstings-
kommunala nivan och staten, liksom mellan
datainspektionen och de myndigheter som

ansvarar f6r hilso- och sjukvirdens sikerhet.

e-hilsoutredningen SKL Social- Ehilso- Data-
styrelsen myndigheten | inspektionen

Det foreligger idag en férvanansvirt lig | Vidgar Vidgar Vidgar tar ej

grad av  systematik i  sjukvardens stillning

informationssystem och dirmed en lag

grad av interoperabilitet

De standarder som tillimpas har en svag | Vidgar delvis | Vidgir Vidgar Vidgar

forvaltningsstruktur mellan den statliga problemet

och landstingskommunala nivan men
avstyrker
atgarden

De nationella kvalitetsregistren dr en | Vidgar Dbara | Vidgir Vidgar tar ej

viktig tillgdng for Sverige som | delvis stillning

underutnyttjas beroende pa bristande

samordning i underliggande teknisk och

semantisk struktur.

Trots intensivt arbete ar | Berors ej Vidgar Vidgar Vidgar

informationsférsdrjningen inom hilso- problemet

och sjukvird idag sd bristande att den inte men inte

bara orsakar ineffektivitet utan ocksd foreslagen

patientskada. atgard
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e-hilsoutredningen SKL Social- Ehilso- Data-
styrelsen myndigheten | inspektionen

Staten bor ta ta ett tydligt samlat ansvar | avstyrks Tillstyrker Tillstyrker Avstyrks

fér utvecklingen inom omrddet. Staten

beh6ver ocksd férdela ansvaret inom sina

olika departement och myndigheter.

eHilsomyndigheten kan fi i uppdrag att | avstyrks Bejakas delvis | Tillstyrker Avstyrks

ansvara for drift, férvaltning och teknisk tillsammans

utveckling frin berérda statliga med egen

kunskapsmyndigheter, medan dessa forstirkt roll

myndigheter  behdller ansvaret for

innehallet i registren

Foérslagen innebdr inskrdnkningar i den | Framhalls Tillstyrker Tillstyrker Tar ej

kommunala sjalvstyrelsen. | som stillning

Proportionalitetsbedémningen belyser att | invindning

inskrinkningen 4r motiverad med hinsyn

till behoven av en mer dndamalsenlig och

siker informationshantering.

Bygg upp en nationell | Avstyrks Tillstyrker Tillstyrker Tar ej

samverkansorganisation och tillsitt en stillning

nationell samordnare.

Inrdtta en ny nimnd f6r beslut om krav | Avstyrks Avstryrks Avstyrks Avstyrker

pé interoperabilitet.

Fortydliga uppdragen till Socialstyrelsen | Avstyrks Tillstyrker Tillstyrker Tar ej

och E-hilsomyndigheten om gemensam stillning

informationsstruktur.

Forbdttra  informationshanteringen i | Avstyrks Tillstyrker Tillstyrker Avstyrker

likemedelsprocessen - infér en gemensam gemensam

likemedelslista som regleras av ny lista

lagstiftning.

Fortydliga patientdatalagen och  gor | Avstyrks Tillstyrker Tillstyrker Avstyrker

huvudminnens ansvar f6r dndamalsenlig férindring

och siker behandling av personuppgifter

tydligare.

Ge E-hilsomyndigheten en central roll i | Avstyrker Tillstyrker Tillstyrker Avstyrker

arbetet med att uppnd en dndamalsenlig

och siker informationshantering.

Den bild som framtriader visar att en hallbar
nationell plan fér att fi ett informations-

landskap som stéder siker och effektiv vard

och

industrins

tillgang till
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utan ett politiskt initiativ frdn staten.
Framgingen ligger inte i enskilda initiativ
(Kliniska Studier i Sverige, personligt
hilsokonto, upphandlingar som 3R/Sussa)
utan i en samlad 6verenskommelse med en
tydlig fardplan, didr ansvaret fordelas och
leveranser anges i termer av innehall och

leveransdatum.

3.12 SOU 2016:2: Effektiv vard

En ytterligare utredning som spir pa kritiken
mot den samlade sjukvirdens sidtt att
organiseras, dr Effektiv vird SOU 2016:2.
Den ger en underliggande analys som
fokuserar pa att héja blicken fran regleringen
av den enskildas arbetssdtt. 1 stdllet bor
fokus ligga pa hur bidttre reglering och
férvaltning pa systemniva skulle kunna ge
6ka sjukvardens férmdga att leverera nytta
fé6r  patienterna, medarbetarna liksom
forskningen och utbildningen. Det 4r en
mycket kritisk bild av framfér allt hur det
kommunala sjidlvstyret 4r ett hinder for
utvecklingen av en enhetlig och effektiv

organisation av sjukvirden.

Utredningen anger att Sveriges sjukvard i
alltfé6r hog grad 4dr organiserad kring
sjukvardens produktionssystem, och fér lite
kring patienternas behov. Utredningen
skriver: “Sverige har ~ under  lang  tid
negligerat strukturella problem som dr
avgorande for hela systemets effektivitet,
kanske i tron att ’det 16ser sig av sig sjalv”.
I utredningen férdelas ansvaret for detta
missférhdllande mellan den statliga nivan
och den landstingskommunala nivan. Statens
roll f6r samordning skots inte pa nojaktigt
sitt menar man, eftersom si médnga olika
direktiv. och  styrningsprinciper  tillats
paverka vardens utformning. Den
landstingskommunala  nivans  brist pa
samordning dr ocksd ett stort bekymmer.
Svaga incitament f6r samordning samverkar
med en stark lagstiftning om kommunalt

sjalvstyre.

Utredningen konstaterar att primédrvarden

har svirt att klara uppdraget "férsta linjens

vard”. Bland de orsaker som framskymtar dr
den svaga informations-férsérjningen for
vardprocesser som griper 6ver primirvard
och sjukhusbunden vidrd, det vill siga vird

mellan olika enheter och olika nivier.

Sjukvardens snabba kostnadsdkningar
forklaras  med  att  sjukvdrden  I6ser
identifierade problem pd ett ineffektivt sitt.
Problem med produktivitet Idéser man
exempelvis genom att 6ka resurser 1 stillet
f6r med effektiv styrning. Utredningen anger
att védrdvalet i minga konstruktioner har
forsvarat samlade 16sningar f6r de patienter
som har behov av samordnade insatser. Det
giller dldre  patienter med  kroniska
sjukdomar som i viarden ofta korsar grinsen
mellan sjukhusbunden vard och 6ppenvird/
kommunal vard. Vardens administration har
alltmer kommit att inriktas pd ekonomi-
styrning pd bekostnad av den administrativa
servicen till vardpersonalen och
vardprocessen. Ett uttryck f6r detta dr
6kningen av antalet likare som uppger att de
dgnar allt mindre av sin arbetstid at direkt

patientarbete.

Den sviktande kvalitet som informations-
stodet har f6r sjukvirden, dr en tydlig orsak
till  ineffektivitet, vilket  betonas i
utredningen. Bristen pd standardisering i
dokumentation och processtéd har en
negativ  inverkan pd vdrdkvalitet och
patientsdkerhet. En  omfattande  och
strategiskt styrd utveckling inom omridet
informationsstéd dr en utomordentligt viktig
dtgidrd for att komma vidare mot en effektiv
vard. En sddan fordndring skulle ocksa pé ett
tydligt sdtt minska den administrativa bérdan
inom sjukvarden. Staten har en viktig roll fér
att minska, eller atminstone samordna, sina
administrativa palagor inom hilso- och

sjukvarden.

Foérslaget blir att fokusera pad de patienter
som har kroniska virdbehov, att forbittra
virdens stodsystem och forindra
arbetssdttet omkring dessa  patienter.
Forslaget anger att det d4r dags att dndra

grundliggande styrprinciper fér virdens
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organisering, mot en organisation som

arbetar utifrdn patienternas behov.

Utredningen ger embryot till en nationell
agenda med samverkan mellan partnerna pé
den landstingskommunala och statliga nivan
fér att svensk hilso- och sjukvard, inklusive
forskningen, ska  kunna  behalla en
ledande
Effektanalysen anges i utredningen tydligt

internationellt position.

piverka det kommunala sjdlvstyret men pd

ett rimligt sdtt i férhdllande till vinster.

Utredningen SOU 2016:2: Effektiv vard
stoder i sin helhet de behov om o&kad
samordning och férvaltning av
informationsférsérjningen i1 denna utred-

ningen.
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4. Med semantisk interoperabilitet som grund

Utgangspunkten  4r  behoven av  en
effektivare informationshantering som det
har uttryckts av representanter f6r inom
viarden och omsorgen. Dessa behov har dels
uttryckts i pagiende regionala utvecklings-
projekt dels i flera olika nationella
utredningar och studier frin akademisk
hilsoinformatik i Sverige och andra linder.
Foéljande punkter dr visentliga férbéttrings-

omraden:

a) Patientens problem i centrum. Det
innebdr tillgdng till dokumenterade
hilsotillstind, alla behandlingar och
planer fér att férbittra varden och
delaktigheten av  den  enskilda
patienten. Detta 1 en mer grinslés
personcentrerad paradigm dir

patienten och nirstdende ocksd blir

allt viktigare aktérer med hjilp av e-

tjinster.

b) Processorienterad strukturerad
information f6ér Dbittre inter-
operabilitet. Forbittra effektivitet i
viardens organisationer, lokalt och i
O0kat samspel mellan olika personal-
kategorier samt mellan vardgivare
Over huvudmin och ibland dven 6ver
nationella grinser. I detta ingar ocksd
att utveckla effektivare presen-
tationsformer for den  centrala
information som i en given situation
ar viktig och att undvika
dubbeldokumentation. Genom att
underlitta snabb och precis
strukturerad information som

omedelbart blir tillgdnglig istdllet f6r

diktering och onddiga vintetider.

Cc) Det ska vara litt att gora ritt. Vi
behéver generella tekniska system
och informationsstrukturer som gor
det méjligt £6r viarden att med egen
expertis utveckla och underhdlla en

rad beslutsstdd. Dessa ska pa basen

av  evidens och Overenskomna
riktlinjer ge vigledning till profes-
sionella beslutsfattare sd att de kan
gbéra de avvigningar som behdvs
tillsammans med den enskilde. Det dr
viktigt att kunna virdera redan insatt
behandling och att ge stéd f6ér nya
beslut med hjilp av ny kunskap.
Standardiserade strukturer for bide
information om den enskilde och for
kunskapsrepresentationen ar vidsent-
liga f6r att man ska kunna dela pa

arbetet med dessa beslutsstod, bade

inom landet och internationellt.

d) Lirande organisation. Att stodja
utveckling i en lirande organisation i
internationellt utbyte med klinisk
forskning, kvalitetsarbete och nya

former av utbildning

e) Styrmedel. For att ge bittre stod for
ledning och styrning av virden lokalt
i den egna enheten, regionalt och
nationellt samt ge medborgarna insyn
i virdens status och resultat. Det dr
hir centralt att skapa analysverktyg

som mojliggér snabba och dynamiska

byten av fokus

Interoperabilitet dr inte bara viktig for
vardens behov av fungerande IT-system utan
ir ocksd en foérutsidttning for innovation pa

omridet.

En ny strategi ska reducera mingden olika
parallella projekt och system. Samtidigt
ska den ge optimala férutsdttningar for att
bide svenska och utlindska innovativa
foretag i samverkan med varden kan
utveckla, testa och erbjuda nya
forbidttrade 16sningar.

Vi kommer att leva med en heterogen
samling IT l6sningar fér olika eller ibland
samma syften men med olika tekniska
generationer och beroenden av kringliggande

system. Det dr orealistiskt, dyrt och inte
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funktionellt och dirfor inte fruktbart att
féresld en en total omdaning av den tekniska
och organisatoriska IT miljén 1 ett slag. En
ny strategi ska ge utrymme f6r en gradvis
men i4ndd radikal utveckling didr enskilda
delar kan komma att foridndras under resans
ging.

I bilaga 4 har utredningen gitt igenom en
ling rad olika internationella standarder och
andra tekniska specifikationer som kan
tinkas bidra till en sddan stegvis fordndring.
Nigra av de som vi vill lyfta fram presenteras
mer utfdrligt i rapporten och dven de
organisationer som ligger bakom nuvarande
standarder och den stindiga utveckling som
sker. Samtidigt vill vi betona vikten av att
kdnna till, f6lja och i manga fall vara med att
piverka en ling rad andra standarder, bade
sadana som kommer fran hilsoinformatiken
och sidana som den generella IT-
utvecklingen  baseras pd. Utredningen
rekommenderar dirfor en 6kad ekonomisk
satsning med nationella medel pa utbildning
om standarder och svenskt deltagande i

standardisering inom omradet.

Helt centralt i den nya strategi som
presenteras hir, dr att f4 en samling runt en
grundliggande representation av kliniska
informationsmingder. Tidigare f6rs6k inom
Socialstyrelsen med NI- projektet och inom
Inera (tidigare CEHIS) har fatt mycket liten
praktisk betydelse nidr det giller att definiera
vissa strukturer f6r informationsutbyte.
Aven om dessa initiativ lett till vissa
nationella  16sningar, som NPO och
Journalen, sa har de i nuldget inget inflytande
over informationshanteringen 1 de helt
avgorande journalsystemen. Initiativen har
endast gillt ett mycket begrinsat férsék att
definiera en mycket liten del av all den
olikartade och viktiga information som
viarden madste hantera. Bedémningen 4r att
arbetet kring NI inte fatt forutsittningar att
nia uppsatta mal. Man har darfoér tvingats
koncentrera sig pa en grundliggande abstrakt

nivd, och inte haft méjlighet att verka for

tillimpningen av NI i tillrickligt stor

utstrackning.

Det dr ddrfor dags att i stillet lyfta fram en
struktur som bygger pa internationella
standarder och en internationell samverkan
kring att definiera kliniskt anvindbara mallar
(kliniska modeller) fér olika syften. Swelife
rekommenderar att Sverige, liksom tidigare
Nozrge, stiller sig bakom den referensmodell
som organisationen openEHR tagit fram
som en vidareutveckling av europeiskt och
internationellt standardiseringsarbete for
utbyte av journalinformation. Atta av
Sveriges landsting har redan system som
anvinder denna modell f6r att stédja ny
utveckling. Det giller inte minst utveckling
av beslutsst6d, di openEHR ocksd har ett

standardiserat sprak for kliniska riktlinjer.

En stor férdel med openEHRs standar-
diserade, relativt enkla, modell 4r att det
stodjer ett brett arbete med att utveckla
specifikationer f6r olika kliniska syften. Dar
kan kliniska experter férstd och med gratis
tillgdng till IT-verktyg, vara med och
utveckla mallar f6r olika syften. Dessa kan
sedan tas i bruk i olika leverantorers IT-
system utan sdrskild programmering. Det har
annars varit en vanlig situation att virdens
organisationer foér varje fOrdndring har
behovt bestilla en speciell nyutveckling av
en leverantér som har monopol. Svenska
intensivt i

regioner uppvaktas nu

upphandling av stora amerikanska
leverantérer, vilket gbér att makten Over
informationsstrukturer och beslutsstéd
riskerar att blir helt beroende av beslut i
USA. Det kan ocksi leda till stora
permanenta kostnader f6r underhdll, dven

om det péd kort sikt kan ge snabba férdelar.

Samtidigt som man bér bejaka en mangfald
initiativ fran olika kliniska expertgrupper
som bearbetar olika problem, 4dr det
nédvindigt med en nationell organisation
och samvetrkan for att faststilla
rekommenderade mallar som kan anvindas
brett och i wvissa fall i hela landet.

Professionerna, representerade av bland
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annat Svenska Likaresillskapet, Svensk
Sjukskoterskeférening, universiteten och
Socialstyrelsen, mdste f4 en central roll i

detta arbete.

I den modell som rekommenderas hir ingar
en  kraftfull satsning pd openEHRs
informationsmodell och utveckling av
arketyper, templates och exekverbara
beslutsstédsspecifikationer, samt ett fortsatt
nationellt arbete med terminologi i
internationell samverkan. Den viktiga resurs
som SNOMED CT utgér dr dn si linge
mycket lite utnyttjad. Fortfarande dr detta
system helt okdnt i stora delar av virden och
det finns inga verktyg fér att anvinda det.
Satsningen pd moderna mallbaserade IT-st6d
dir man anvinder den internationella
terminologin b6ér kunna rida bot pa det. Vi
vill ocksd peka pa vikten av  att
Socialstyrelsen mer helhjirtat stéder en
overgang till den nya terminologin, dven nir
det innebdr en del 6vergingssvarigheter. Ett
exempel pda motsatsen dr att man fortsatt att
kriva att diagnosen anges med ICD-10 och
atgirder enligt KVA, i stillet f6r SNOMED
CT som dr 6versatt till svenska for att klara

samverkan under vigen.

Bilaga 4 presenterar ett forslag till en teknisk
arkitektur som kan mdéjliggbra en gradvis
evolution mot en framtid didr den primira
informationen 1 virden hanteras pa ett

standardiserat satt.

4.1 Semantisk Interoperabilitet
4.1.1. Bakgrund

Sjukvardens logik har médnga historiska
rotter som delvis férklarar varfér den dr sa
trég att reformera. Organiserad sjukvard har
dels en fot i militdr organisation (Enhet,
Division, Avdelning, Stab) dels en fot i en
stark hantverkstradition dir den enskilde
utévaren, efter att ha erhallit bevis pa
professionstillh6righet, haft en mycket stor
autonomi. 1 en sadan tradition begrinsas
igarens/uppdragsgivarens  roll  ¢ill  att
huvudsakligen ta ansvar fér resurs-
hanteringen, medan professionen i sin helhet
far ta ansvar f6r vardens kvalitet. Utifrdn
detta paradigm skapade man allt mer
specialiserade funktioner, bland annat i syfte
att  astadkomma ettt mer  effektivt

resursutnyttjande.

Virdinformationssystemen hade tvd system:
Delas att passivt dokumentera vardens
aktivitet fo6r att 1 efterhand kunna
rekonstruera stillningstaganden ur ansvars-
synpunkt. Dels att ge sté6d 4t patient-
administration inom de funktionella enheter
som byggdes upp. Hilsoprofessionerna var
redan frdn bdrjan medvetna om  att
vardkvalitet skapades i kliniska processer
(fig 4.1) och foér att kunna arbeta med
kvalitetsutveckling  initierades  kvalitets-
register. Vi fick pa sa sitt tva olika logiker
fé6r styrning. En professionsledd som
fokuserade pd Dbidsta mojliga vard till
patienterna, och en landstingskommunal
logik som framfér allt fokuserade pa att

portionera ut befintliga resurser till de olika

verksamheterna.
Silo 1 Silo 2 Silo 3 Figur 4.1  Process-
Vardnniva Primarvard orientering i en
funktions-orienterad

Vérdenhet Vardcentral

Akutmottagning

Onkologiklinik

organisation.

Vardprocess
‘—»‘ Akutvardsteam Avdelningsteam @
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Denna separation av styrningen i tva led har
nu ndtt vigs dnde, inte minst eftersom
styrsignaler ger alltmer motstridig
information till den enskilda medarbetaren.
I mdnga fall gar det att hirleda svirigheter
med kostnadskontrollen till att
ersittningssystemet inom varden gir pi
tviren med védrdprocessens utveckling och

patientintresset.

En kritisk framgingsfaktor f6r framtidens
organisering av varden, ar att
informationsférsérjningen férmar stédja en
processorienterad védrd, dir patienterna tas
om hand av flera aktérer 1 olika
organisationer, inte sidllan med olika
informationssystem. Det kommer dven
fortsdttningsvis vara vanligt med tekniskt
olika system mellan enheter eller inom ett
sjukhus, ofta ett system vid specialistenheter
som IVA och ett annat pa vardavdel-

ningarna.

Idag finns det ingen IT-16sning ”fran hyllan”
som dr byggd for att stddja paradigmskiftet
frin “hantverksmodellen” till den
industriella modellen didr kunskapen birs
gemensamt av organisationen. Problemet
kommer inte att vara 16st forrdn vi har ritt
information péd rdtt plats och i rdtt tid.
Dagens  system  g6r att nddvindig
information ofta fastnar 1 en funktionell
enhets silo (inom en sjukvirdsenhet eller del
av sjukvidrdsenhet). Dessutom dr olika
informationsklasser ofta hanterade i separata
system, vilket férsvarar det dagliga arbetet
och inte ger den enskilde medarbetaren det
underslag som beh6vs fér att fatta korrekta
och resurseffektiva beslut. Detta gar inte att
l6sa genom att upphandla system som goéra

samma typ av fel — men i stérre skala.

I skriften fridn Nationell Infrastruktur 12
anges att semantisk interoperabilitet ger
férutsdttningar fér en dndamadlsenlig och
strukturerad dokumentation inom och

mellan sjukvdardens olika intressenter.

12 Nationell informationsstruktur 2016:1
http:/ /www.socialstyrelsen.se/publikationer2016/2016-2-7/

Detta innebdr den dokumentation som
verksamheterna inom vird och omsorg enligt
lag, férordning och féreskrift maste utféra
och fir utbyta inom eller mellan sig. Det
innebdr ocksd att de gemensamma behov
som har identifierats médste beskrivas pd ett
sadant satt att verksamheterna miter och
menar samma sak med de olika begreppen.
Beskrivningen maste ocksa struktureras pa
ett sdtt som gbr det mojligt att dteranvinda

dokumentationen i méinga olika syften.

For att skapa fOrutsdttningar foér en
indamalsenlig och strukturerad dokumen-
tation mdste den nationella informations-
strukturen ha en tydlig koppling till
verksamheternas facksprak, det vill sdga ha
legitimitet i saval tal som skrift. For att ocksa
skapa forutsdttningar f6r O6kad féljsamhet
mot dokumentationskrav enligt férfattning
och tilllimpning av bista till-gingliga
kunskap, mdaste dokumentations-krav for
varje beskrivet begrepp definieras. Detta har
inforlivats i informations-modellerna i den
nationella informations-strukturen. Under
de senaste 20 aren har flera f6rsék gjorts for
att 16sa frigan om interoperabilitet for
kliniska data, det vill siga fragan hur olika
system samfillt ska kunna medverka for att

stodja den kliniska processen.

E-hilsokommittens viktigaste slutsats var att
dagens informationsférsérjning i hidlso- och
sjukvdrden inte understdder den kliniska
processen, utan snarare bara anvinds som
kommunikations- och  dokumentations-
system. I ett férs6k att komma vidare i
utvecklingen av den kliniska semantiken, har
ett antal generiska processmodeller tagits
fram inom NI med Informationsarkitektur-
standarden SS- ISO/IEC/IEEE 42010 som
grund. Dessa modeller har en sd hég grad av
abstraktion att de behd6ver vidareutvecklas
fér att kunna tjdina som ledning i ett lokalt

utvecklingsarbete i praktiken.
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Det dr viktigt att férstd att semantisk
interoperabilitet dr ett komplext problem
med méinga dimensioner som bér definieras
vid exempelvis upphandlingar av system. For
att nd en bra definition behdver
organisationen besitta ndédvindig kom-

petens.

De dimensioner som narmast behover

belysas ir:

Semantisk interoperabilitet mellan och

inom organisationer.

Semantisk interoperabilitet mellan olika

lager av funktionalitet inom ett system.

Att lingsiktigt och héllbart méjliggdra
bearbetning av alla data oavsett
datakilla.

De enklaste foéreslagna I6sningarna har
handlat om hur ett medicinskt begrepp ska
byggas och hur man ska kunna fi en
gemensam bas av termer, medan de mer
moderna lésningarna har bide termer och en

6verbyggnad med kontext/arketyper och

modell. Ingenstans har detta 16sts sd att det
foreligger en standard pd omradet. I stillet
har inomsystemsstandarder, (som Cerner,
Epic) med lig samverkan med utomsystems-
komponenter, kommit att dominera utveck-

lingen pa senare tid, dven utanfér USA.

4.1.2. Informationsflédet i kliniska
processer

Grundliggande ir att sjukvirdens
processtyrning har manga fler krav dn
processtyrning inom exempelvis tillverk-
ningsindustri. Foérenklat infdérande av
industrins modeller, som till exempel LEAN,
har ofta lett till svdra problem. Sjukvarden
behbver géra egna avvigningar nir det giller
sin informationsférsérjning f6r att den
enskilde medarbetaren ska kunna klara sin
yrkesutévning och leverera patientvirde
kontinuerligt (Fig 4.2). Idag dr det inte brist
pd data i sig som begrinsar sjukvardens
funktion och utveckling, wutan snarare
datatillgidngligheten och hur information

foradlas.

<—> Professionsutbvares frihet Fig 4.2, Strategisk informa-

tionsforsirjning for sjukvarden

Flexibilitet e e Stabilitet behiver — avvigas i flera

dimensioner for att ge dnskat

Dokumentationskrav ~ R= B =8 Dokumentationsarbete processtid
Reducerad information B B Riklig information

Det grundliggande kravet pa nidsta
generations informationssystem  4r  att
informationen ska félja patienterna genom
de kliniska processerna, i stillet f6r att vara
organiserad per virdenhet (fig 4.1). Detta
synsdtt utmanar nuvarande lagstiftning men
framfér allt stiller det stora krav pi
interoperabilitet och pa informations-
systemsarkitekturen. Den mingd data vi
miste hantera Skar i djup (nya nyanser och
detaljer), i bredd (nya omriden kartliggs)
och 1 komplexitet (nya samband mellan
fenomen). Att skicka ostrukturerad

information mellan system kommer inte att

fungera. Vi mdste i stdllet ta hjilp av
beslutstéd  baserat  pd  informations-
reduktion, vilket krdver mer strukturerade
data. Att vi vill kunna definiera bade
processmatt och utfallsmatt f6r att utveckla
vardkvaliteten, oOkar ocksi behovet av
strukturerade data. Hilso- och sjukvirden
maste darfér fa férmiagan att anvinda
ctablerade standarder foér strukturering av
kliniska data. Informationssystemens
férmaga att bidra till den kliniska processen

benamns internationellt “feedforward”.

Samtidigt bér férmédgan att monitorera och

forbittra de kliniska processerna dkas. Detta
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kriver att informationen aterfors (feed-back)
frin processerna, sia att vi kan d4tgirda
avvikelser i virden av en enskild patient, och
dven finga in svagare signaler som bara ses
pa gruppnivd och som kriver systematisk
analys. Vi miéste skapa modjligheter fér ett

nirmare samarbete med forskare, vilket

Verksamhets-
utveckling

Halsoproblem Primarvardsteam

Akutvardsteam

ocksd bygger pa att vi kan tillgingliggbra
information. Virdebaserad sjukvird bygger
ocksd pd att vi kan definiera gemensamma
processmatt och utfallsméitt som kan ligga
till grund f6ér styrning och verksamhets-

utveckling.

A

Avdelningsteam

Fig 4.3 Informationsflodet i den kliniska processen. For att ratt fa fram stindig forbdttring krdivs hig
precision  och  snmabb  dterkoppling  (realtidslogik). Likasa  krdvs —wutveckling av — automatisk
informationsinhamining for att minska pd dokumentationsarbetet. All information som insamlas kommer

fran bdade varden och patienten. Stark signal= detekterar pa individnivd, Svag signal - detekterar pa
gruppniva

Processer

- Fig 4.4  Processer, fran
Formella Informella standardisering 41l
Standardiserade Strukturerade Dynamiska . mzz/sijmlﬂg.
Fallhantering Teamarbete
processer processer processer

Mansklig kontroll

Systemkontroll

Toppstyrning Verksamhetsnéra
Kostnadsfokus Kvalitetsfokus
Tayloristisk modell Malstyrning

. och standardisering av processer. Madanga
4.1.3.0lika typer av processer

Sjukvirdens kliniska processer ser mycket

vardinformationssystem har byggt in idéer

om  sjukviarden som en  industriell

olika ut beroende pd graden av osikerhet verksamhet, vars mdal 4dr att standardisera

som miste hanteras (fig 4.4). Nir sina processer och minimera variationerna i

sjukvardens beslutsfattare boérjade vilja ta en utférandet av dessa processer. Detta synsitt

mer aktiv roll i ledning/styrning av hur fungerar bra for situationer med lig grad av

sjukvarden bedrevs, himtade man idéer fran osikerhet (lig  variabilitet). I  dessa

Taylorismen som betonade massproduktion situationer kan man pa férhand beskriva en
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detaljerad plan. Mdlet d4r sedan att skapa
system for att minimera avvikelser frin den
if6rvig definierade planen (fokus pa att géra
saker ritt). Det d4r en vdg att gd men inte en
tillrackligt bra vidg. Alltfér stel proces-
styrning i avsaknad av information, leder till
olosbara konflikter f6r individen, mellan 4
ena sidan processkrav som ofta domineras av
ekonomisk logik, och 4 andra sidan etiska
och professionella krav som 1 stillet styr mot
héggradig individualisering. Balanspunkten
bér vara vil avvidgd for att inte dventyra
viktiga virden. Likavdl som det inte dr
korrekt med en stelt processarbete samma
gipsmetod oberoende av hur frakturen ser
ut), dr det inte korrekt att utan krav pd
dokumentation, 6verlata allt beslutsfattande

till den enskilda virdmedarbetaren.

En stor del av vara kliniska processer priglas
av oférutsidgbarhet och fokus ligger pd att
gbra rdtt saker 1 ett givet sammanhang
(kontext). Nidr man bygger stéd for
standardiserade processer, fokuserar man pé
att hjilpa verksamheten att steg fér steg f6lja
en foérdefinierad plan (BPM, business
process management). Nir osikerheten ir
stor madste man istillet fokusera pa
malstyrning, tillgdngliggbrande av

information och teamarbete (ACM, adaptive

case management). Graden av osidkerhet
varierar bide mellan processer och inom en
och samma process, vilket stiller stora krav
pa virdinformationssystemens anpassnings-
férmaga. Med Okande osikerhet blir
processerna alltmer datadrivna och beroende
av expertkunskap. Beslutsstéd f6r formella
processer hjidlper anvindarna att géra saker
ritt, medan beslutsstod for informella
processer hjdlper anvindarna att gbra ratt

saker.

4.1.4 Begreppet Interoperabilitet

Begreppet interoperabilitet behéver
definieras. Den internationella organisa-
tionen IEEE definierar interoperabilitet som
”formagan hos tvd eller flera system att
utbyta information och att anvinda
informationen som har delats”. Ett annat
siatt att definiera interoperabilitet dr att
beskriva interoperabilitet som flera aktérers
férmaga att samverka mot ett gemensamt
mal. Den senare definitionen goér det
tydligare att interoperabilitet har bdade
tekniska,juridiska, organisatoriska och
sociala aspekter. European interoperability
framework (EIF) delar upp interoperabilitet
i lager som ger 6kande grad av formadga till

samverkan.

amhallskontexten

Lagar som ar balanserade
mellan olika intressen

Koordinerade processer dar olika organisations-
strukturer kan medverka till att na ett forutbestamt
och gemensamt mal

En exakt mening for varje del av utbytt information
som &r forvaltad och forstadd av alla parter

Planering och sammanlénkning av olika system
avseende hard och mjukvara
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Teknisk  interoperabilitet handlar om
férmagan att kunna skicka data mellan
system. Tack vare telenitet kan vi ringa vem
som helst i virlden bara vi kan deras
telefonnummer. Om vi ringer ndgon i Kina
kan det ddremot bli problem med den
semantiska interoperabiliteten eftersom vi
inte talar samma spriak. Om vi vill samarbeta
mdaste vi dessutom komma O6verens om mal
och processer (organisatorisk interopera-
bilitet). Samarbetet méste ocksa ske i linje
med principer och lagar i vira respektive
linder (juridisk interoperabilitet). Den hir
uppdelningen  dr vidl etablerad men
ofullstindig eftersom varje lager ocksa har
olika mognadsgrad. 1 sin enklaste form
innebdr teknisk interoperabilitet bara att en
siker kommunikation fér 6verféring av data
kan etableras. En mer avancerad form av
teknisk interoperabilitet mdjliggér delade,
dynamiska  tjinster. Semantisk  inter-
operabilitet innebér i sin mest omogna form,
att enkla datatyper kan utbytas med en
gemensam syntax (t.ex. HL7 v2.0)( se bilaga).

Nista steg 4r att vi kan skicka standar-
diserade dokument med tillh6rande metadata
(som HL7 CDA) mellan system. En
forutsittning for en datadriven sjukvard dir
kliniska beslutsstéd och BI/analytics ir en
naturlig del av verksamheten, dr att vi tar ett
steg till. D4 kan vi anvidnda detaljerade
kliniska modeller som liter oss strukturera
data sd att den gar att tolka av mjukvara. Det
ir ocksa naturligt att den organisatoriska
interoperabiliteten mdaste anpassas efter
behovet av samverkan. Ibland krdvs en helt
sémlés samverkan eftersom organisationer
kan dela bade mal och processer. Ett
exempel kan vara samverkan mellan
slutenvird och hemsjukvard f6r patienter
med avancerad cancer. Samverkan mellan
sjukvirdsregioner stiller diremot inte
nédvindigtvis lika héga krav pa
interoperabiliteten, eftersom graden av
detalj ofta dr ligre, liksom intensiteten i och

tidskraven pa, informationen.

4.1.5. Integration

Interoperabilitet dr olika systems f6rmaga att
samarbeta trots att de utvecklats oberoende
av varandra. Med hog interoperabilitet 4r de
litt att integrera, koppla ihp, system. Det gar
dven att integrera system som har ldg grad av
interoperabilitet men dd krdvs utveckling av
ny funktionalitet, vilket ofta kan vara mycket
resurskrdvande. Det blir en specialtillverkad
Oversittare mellan systemen som har lag
bestindighet O6ver tid. Om det saknas
grundliggande interoperabilitet, Okar antalet
specialbyggda 6versittare med kvadraten pé

antalet system som ska samverka.

Det dr stor skillnad pa att integrera system
inom en organisation och mellan organi-
sationer. En ytterligare utmaning f6r virden
ir det paradigmskifte som det innebdr att
patienter blir aktiva aktdrer i informations-
férsérjningen (ofta kallat e-hilsa vilket 4r en
svag term). Dessa tre tillimpningsomraden
har olika behov och implementeras oftast pa
olika sitt. Att integrera inom en organisation
ir bara en friga om hart arbete, medan
integrering mellan organisationer ocksa
férsvdaras av frigor som ansvarsfordelning
och lagstiftarens krav. Patientkom-
munikation har en sidrskild plats eftersom
lagstiftningen pa omréddet dr svag i detta
relativt nya omride. Ett exempel dr fragan
vem som har ansvaret ndr varden utfidrdar en
ordination pa basen av information fridn en
teknisk produkt eller applikation som

patienten ink&pt.

Standarder fo6r interoperabilitet utvecklas
ofta med olika typer av integration.
Standarden HL7 FHIR ir till exempel bist
limpad f6r integration av information frin
applikationer som utvecklats for patienter
och vardpersonal dir informationen f6rs in i
sjukvardsorganisationers informations-

system.
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Man skiljer ocksda pd informationsportaler,
delade data och delad funktionalitet.
Informationsportaler (Fig 4.5) som f6r ihop
information frian olika system och visar den
pé ett stille, 4r en enkel form av integration
som ofta anvinds i sjukvdrden idag. Det idr
till exempel vanligt att integrera
laboratorieinformationssystem och réntgen-
informationssystem i journalhanterings-
systemet pa det hir sdttet. Det hdr handlar
om en integration pa anvindargrins-
snittsnivd och systemen delar inte data eller

funktionalitet.

Nista nivd 4r integrering for att dela data.
Det dr ju vanligt att samma data behdvs av
flera applikationer. I detta sammanhang talar
man om vikten av att bara behdéva féra in
data en ging 1 systemet och att sedan
tillgdngliggbra data i hela informations-
miljén med sd liten f6rdréjning som mojligt
("low latency”). P4 samma sidtt som att en
organisation har fragmenterade data som
inte delas och som f6rs in flera ginger, dr det
ocksd vanligt att organisationer inte delar
funktionalitet mellan system pa ett optimalt
satt. Ett tydligt exempel dr likemedels-
hantering ddr bdde ett ”patient data-
management system”(PDMS, ofta anvint
inom intensivvardsavdelningar) och

journalhanteringssystemet, har 6verlappande

FIG 4.6. Skenbar integration i portal ndar anvindaren
ser ett system som i sjalva verket dr flera som inte har

interoperabilitet

funktionalitet ~som  nidstan  aldrig  ir
integrerad. Ett modernt sdtt att dela
funktionalitet 4r att skapa en tjinste-
orienterad arkitektur (SOA). Tanken dr att
verksamhetssystemens olika funktioner kan
tillgingliggbras  via tjinster som  kan
anvindas av flera olika applikationer.
Tjinsteorienterade arkitekturer brottas dock
ofta med en bristande semantisk integration,
vilket g6r att den fungerar daligt for

processtyrning.

4.1.6 Semantisk integration i en
tjansteorienterad arkitektur

Mainga projekt drivs av mél som fokuserar pd
nya applikationer och att ge bittre stéd dt
kliniska processer. Dataperspektivet hamnar
i skymundan och varje projekt skapar sitt
eget sdtt att strukturera data. Tendensen
forstirks av att det vanligaste sidttet att
implementera en tjdnsteorienterad arkitektur
ir med hjdlp av sd kallade web services, en
teknik som inte ger tillfredsstdllande svar pd
hur man kan integrera applikationer
semantiskt. En tjinsteorienterad arkitektur
kan alltsd inte 16sa hidlso- och sjukvardens
integrationsproblem. For detta krdvs en enad
vy av data, datastrukturer och vig mot

integration, d.v.s. ett semantiskt ramverk.

49 SWELlife om hilso- och sjukvirdens informationsférsorjning



Medarbetare

/Patienter
Ge mdjlighet till
béttre beslut

Process
Ge stod for sund
verksamhet

Serviceinriktad
arkitektur

— —

Plattform Praktik
Oka Verksamhet
verksamhets- enligt
effektivitet evidensbasen

Ett mojligt tillvigagingssdtt dr att skapa en
verksamhetsgemensam datamodell som
definierar alla de datatyper man vill dela
mellan alla  applikationer. Det skulle
innebara ett enormt arbete och modellen
skulle , inte skulle kunna uppdateras i den
takt som krivs for att stddja verksamhetens
férinderliga behov. Ett annat alternativ dr
att man viljer ut ndgra kidrnprocesser och
utvecklar de datamodeller som beh6vs for att
stodja dem. Denna strategi liknar den man
tar i manga master data management (MDM).
Aven detta alternativ ir dock otillrickligt om
malet 4dr att stédja fler och fler av

verksamhetens processer 6ver tid.

4.1.7. En arkitektur for semantisk
integration

Fér att nd en fullstindig semantisk
integration och interoperabilitet krdvs mer
fundamentala ansatser. En viktig princip dr
att separera specifikationen av data fran
processer, applikationer och databaser.
Detta medger i sin tur att integrationen kan
ske inom ramen f6r ett eller flera lager. Att
separera olika aspekter och hantera dem i
olika lager dr en vil etablerad princip. En
enterprise service bus (ESB) isolerar till
exempel processer fran de applikationer som
processen dr beroende av. Enkelt uttryckt
ger en ESB en samlad vy av de tjinster som

finns tillgingliga. De underliggande data-

w

Fig 4.7. Tjinsteorienterad arkitektur: For
att nd dndamalsenlig information i vdrden
beho6ver alla delar av varje system Overviga
flera  perspektiv. med  slutmilet att

understoda verksamhetens andamals-

enlighet.

modellerna 4r dock ofta beroende av det
datalager som stédjer den applikation som
exponeras via tjinsten. En standardiserad
tjanst kan till exempel stédja ett anrop som:
DateTime): Medi-

Likemedelslistans

getMedicationList  (t:
cationList. struktur
himtas di oftast frin det underliggande
datalagret och dr inte standardiserad. Darfor
beh6vs ett fristdende semantiskt lager som
skapar en enad vy, inte bara av tjdnster utan
dven av data. Det semantiska lagrets roll ar
att standardisera data. Istdllet for att bara
O6versidtta mellan datamodeller 4r det bittre
att enas om ett “lingua franca”, ett
standardiserat sdtt att strukturera data, och
6versitta till och fran den standarden. Manga
ESB-16sningar har en grundliggande men
otillricklig fé6rméga att kunna skapa en enad
vy av data, och detta maste da 16sas pd ndgot
annat sitt. Det dr viktigt att betona att vi
talar om integration av bade system f6r
transaktioner och fér analytiska system. Det
finns ju en lang tradition att skapa en enad
vy av data i till exempel data warehouses for
att  mojliggéra  Business  intelligence/
analytics/Big Data. Da kan man anvinda
metoder som ETL (extract, transform, load).
Det betyder att data extraheras frdn
grundlagret, 6versitts till enkla platta data
och laddas in 1 en gemensam databas.
Virdens kliniska processer kommer dock att

beh6éva en enad vy av data och tjinster i bade
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transaktionella  system  (som  journal-

hanteringssystem och laboratorie-
informationssystem) och i analytiska system.
Utan en sddan funktionaliltet kommer

flexibilitet och beslutsstod sakna kraft.

4.2 Standarder for eHalsa

Mialet ar klart. Det giller att sikta mot en
semantisk systemintegration baserad pi
interoperabilitet mellan hilso- och
sjukvdrdens informationssystem. Foér att
modern hidlso- och sjukvard ska vara
indamalsenlig behdévs semantisk inter-
operabilitet, bdde inom en organisations
informationsmiljo och mellan olika
organisationers system. Malet dr att
tillgdngliggdra data sd att det gir att bygga
intelligentare applikationer, som till exempel
beslutsstéd. Hilso- och sjukvarden behéver
en enad vy av data, strukturerad pd ett sitt
som tilliter mer intelligenta applikationer.

En sidan vy skulle méjliggora:

Patientcentrerad vird dar samverkan
mellan aktorer dr s6mlos linga

patientens vag.

Kunskapsstyrning. Evidensbaserad
kunskap kan tillgingliggéras i
beslutsstod.

Kvalitetsutveckling. Processmatt och
utfallsmatt kan skapas, aggregeras och
analyseras och direkt dterforas till

verksamheten.

Forskning som kan bedrivas i komplett

integration med sjukvarden

Processutveckling som kan delas, det vil
sdga att resultatet pa ett stille kan

implementeras i hela sjukvéirdssystemet

En bred samverkan forutsdtter att manga
olika typer av komponenter standardiseras
for att passa ithop. Dessa komponenter har
ofta standardiserats av olika organisationer.
Minga eHilsoprogram har anvint flera olika
standarder och specifikationer, som till
exempel Edifact, HL7v2, DICOM, HL7v3,
HL7 CDA, EN/ISO13606, openEHR, och

pd senare tid HL7 FHIR. Ingen av dessa
standarder har ensam kunnat 16sa problemet
och forséken att kombinera dem har varit
mycket resurskrivande och inte gett den
effekt man har hoppats pd. Det dr alltsa
tydligt att dagens standarder inte erbjuder ett
entydigt val av en dominerande standard.
Det dr ocksé viktigt att ta med i berdkningen
att en standard i vissa fall kan trdnga ut en

annan standard.

4.2.1 Ett pussel har flera pusselbitar
Standarder 16ser ofta en del av ett problem
pé ett bra sdtt. Ddrfér dr det fel att kritisera
standarden f6r de delar som den inte kan 16sa
och heller inte angivits kunna l6sa nir
standarden  publicerades. Om man
accepterar detta synsdtt behdver man
beskriva helheten f6rst, f6r att darefter
fundera i termer av vilka standarder som kan
bidra. Minga experter talar ddrfér om en
Z6ppen plattform” med olika
“plattformskomponenter”. Man kan beskriva
helheten i en referensarkitektur som anger

Oovergripande konstruktion och regler.

4.2.2. Kvalitetsbeddmning av
standarder

Det dr vanligt att man bedémer en standard
utifrdn dess formaga att representera de data
man vill kunna hantera. Man anvinder ocksa
ofta anvindarfall ("use cases”) for att se hur
bra en standard motsvarar de behov en
verksamhet har. Det hir dr funktionella krav
som behéver kompletteras med andra

bedémningsgrunder

4.2.3 Semantisk skalbarhet

Att en standard i princip kan representera
alla datatyper dr inte tillrdckligt. Friagan dr
om standarden gédr att anvidnda i praktiken
nir den moter en komplex verksamhet, dir
de begrepp man vill representera dr vildigt
manga, behover anpassas till lokala

forhillanden och forandras over tid.

4.2.4 Implementerbarhet
Kan standarden implementeras i verktyg,

system och applikationer? Det handlar inte
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bara om det 6verhuvudtaget ir mdéjligt utan
lika mycket om det 4r genomfdérbart med

tanke pa de resurser som behdvs.

4.2.5 Nytta

Vi méiste ocksd bedoma om standarden later
oss representera data pd en tillrdckligt
granuldr nivd f6r det tidnkta syftet. En
standard som representerar data i form av
dokument, ricker till exempel inte for att
bygga beslutsstéd eller f6r att utveckla
kvalitetsmatt. En annan, ofta bortglémd
aspekt dr att standarden maste gbra det
mojligt att séka efter data pa samma
granularitetsnivd som den skapades

(semantisk sékning).

4.2.6. Att skapa en helhetslésning

Vi miste ocksd bedéma om standarden kan
fungera ihop med de andra komponenter
som behévs fér att skapa en funktionell
helhet. Detta krdver att vi utvecklar en
specifikation fér en 6ppen plattform (en

referensarkitektur).

4.2.7. Governance

En standard kan bara 6verleva om:

— —

Den semantiska Det semantiska

standarden lexikonet

P
Processens
semantik

—

Process-
utveckling

4.3 Interoperabilitet bor inforas
gradvis men planmassigt

Planering och utveckling av en
interoperabilitet ser olika ut beroende pa om

man férséker skapa den 1 en befintlig

Det finns ett tydligt identifierat och
kompetent dgarskap med fungerande

beslutsrutiner.

Domidnexperter definierar mal och

beskriver behov.

Industrin (leverantdrer) deltar som
partner och kan paverka prioriteringar

och utveckling 6ver tid.

Det finns en vilfungerande
versionshantering. Annars gar det inte
att hantera varken bakat- eller

framatkompatibilitet i IT-systemen.

Det finns vil fungerande rutiner f6r
rapportering och hantering av problem

och 6nskemdl om vidareutveckling.

Aven standarderna behéver siledes ett
ledningssystem f6r kvalitet, baserat pa till
exempel ISO 9001.

Det 4r inte bara standarderna som miste
férvaltas. Vid sidan av fOrvaltningen av
standarden, som ofta sker internationellt,
behéver den  semantiska  kidrnan en
férvaltning fo6r att ldngsiktigt bygga det
system som klarar av sin egen fornyelse. (fig
4.8).

Fig 4.8 Processutveckling i sjukvarden maste for
att kunna delas och dokumenteras vil leda till
en definition av processens semantik. Under
utvecklingen av den stims den av iterativa med
bade den standard som tillimpas men ocksd det
lexikon med begrepp som bir firvaltas for

standarden.

informationsmiljé, eller om man férsdker
beskriva hur en interoperabilitetsférmédga
kan skapas som en naturlig del av en framtida
vardinformationsmiljé6. 1  den  fOrsta
situationen maste man ta hidnsyn till

begrinsningar i de system som redan finns i
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informationsmiljén. I den senare situationen
kan man stdlla krav péd interoperabilitet i
samband med att man anskaffar nya IT-
l6sningar. 1 praktiken behdéver man bida
perspektiven. I nuldget har de flesta
organisationer flera legacysystem som de har
investerat mycket resurser 1 och som
fortfarande 4r virdeskapande men som
brister ndr det giller bland annat f6rmaéga till
interoperabilitet. Istdllet f6r att planera for
en ”big bang” dr det mer rationellt att gora
en vigbeskrivning frin nuldge till borlige.
Tanken dr att man stegvis Okar sin
interoperabilitet utifrin verksamhetens
prioriteringar. Varje steg framat ger da ett
virde till verksamheten, samtidigt som man
genom en parallell konsolidering av IT-
l6sningarna kan frigéra resurser till de nya

investeringar som behdvs.

Det dr viktigt att notera att stora virden star
pa spel 1 arbetet mot det framtida
virdinformationssystemet. Med korrekta val
kommer investeringen kunna ske over flera
iar och leda till gradvis biéttre vard med
fortsatt oberoende av enstaka leverantor,
medan alternativet kan ge sekundira, mycket

héga kostnader.

4.3.1 Att skicka meddelanden eller
att utbyta information

Det dominerande synsidttet inom flera
standardiseringsorganisationer har varit att
man bara kan standardisera vad som skickas
mellan  system, eftersom innchallet 1
systemen dr mycket svdrare att paverka. Det
har lett till att man riskerar att se
interoperabilitet som en férmaga att skicka
standardiserade meddelanden mellan “svarta
lidot” och inget mer. En konsekvens av
detta blev att man standardiserade bade
kommunikationsprotokoll och hur innehallet
(data) skulle struktureras samtidigt (ex
HL7v2). Dessutom skedde den typen av
standardisering i en tid di den tekniska
kapaciteten var lig 1 samtliga komponenter,
vilket gjorde att sparsamhet och magra
strukturer ofta for att klara uppgiften. Den

strategin har varit, och dr, mycket anvindbar

w
S8

fé6r utbyte av enkla data, till exempel
laboratorievirden som 4dr vildefinierade och
som inte fordndras i sin struktur si mycket
6ver tid. Problemet 4r att kliniska data oftast
ir mycket mer komplicerade dn sa, vilket i
sin tur kridver en standardiserad beskrivning

av det semantiska inneh3illet.

Strategin att lita de enskilda systemen ha sin
egen form fér datarepresentation laser fast
data i en viss teknisk infrastruktur. Nir
systemen blir manga, blir detta kostsamt och
framfér allt ineffektivt. Det semantiska
innehallet i data bor ju kunna definieras och
nis oberoende av den tekniska
representationen/infrastrukturen (som kan
vara baserad pd exempelvis SOAP, REST,
RPC och representera data pa olika sitt,
sisom XML eller bindrt). I en modern
datamilj6 blir grinserna mellan system allt
svarare att definiera och dirmed blir “svarta-

lidan”-strategin 4n mer gammalmodig.

I framtiden kommer mdnga patienter att
finnas 1 ett ndtverk av olika aktérer inom
hilso- och sjukvirden som alla bidrar till
patientens hélsa. Dessa aktérer tillhora olika
organisationer, ha flera olika IT-l6sningar
och det kommer inte att gi att definiera
standardiserade meddelanden som tiacker in
dessa aktorers behov av samverkan. Det blir
siledes allt svdrare att definiera vad man
menar med systeminteroperabilitet. Det
finns fo6rdelar med att istdllet tala om
genomgripande semantik, det wvill sdga
vildefinierade data som s6mlost delas mellan
flera komponenter som kan fungera bade
som producenter och konsumenter av data.
Komponenter definieras dd utifrdn vad (vilka
data och vilken funktionalitet) de ger tillging
till, hur de exponerar dessa resurser och
vilka regler och principer som giller f6r att

fa tillgang till dessa resurser.

For att nd ett battre lige for utveckling finns
det saledes tre aspekter som  bor

standardiseras oberoende av varandra:

«  Semantik; innehdll och funktionalitet i

den komponent som ska vara tillginglig
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Rittigheter; vem har tillgdng till vad och

nir?

Teknik;

datarepresentation etc.

infrastruktur och tysisk

Dessa tankar dr analoga med hur internet
och www dr uppbyggda. Fér den som vill
fordjupa sig i detta rekommenderas ISO-
standarden Open Distributed Processing
— Reference model (ISO/IEC 10746). 1
den standarden dr processen fOr att
standardisera det semantiska innehallet
helt annorlunda jimfért med processen
for att standardisera tekniken. Tekniken
kriver ”hard standardisering” eftersom
det handlar om att fysiskt flytta data
mellan tjinster och databaser. Minsta

variation kan forstora kommunikationen

mellan komponenter. Sittet att
standardisera far darfér ett starkt
“software engineering-fokus” med

tonvikt pa mjukvarutestning och

versionshantering.

Standardiseringen av semantiken har

andra behov:

Utveckla bottom-up: De ursprungliga

“forfattarna” av det semantiska inne-
héllet (klinisk information, processer,
riktlinjer etc) madste tillitas vara
dominexperter

m.fl.).

(sjukskéterskor, likare

Utveckla verktyg for applikation:

Det behovs

dominexperterna kan

verktyg som gbr att

skapa de
semantiska modellerna péd ett sdtt som
kinns intuitivt. Det 4dr orimligt att
féorvinta sig att de ska ldra sig metoder
som dr utvecklade fér IT-personal, som
UML. 1

utvecklingen av en manual f6r varden f6r

till  exempel detta ingar
att utveckla processer som 1 sin tur
genererar det semantiska underlag som
beskriver processen. Detta pd ett sa
kvalificerat sdtt att semantisk inter-

operabilitet kan vixa fran verksamheten.

Utvecklade modeller ska kunna
anvandas direkt: Modellerna ska vara

integrerade med den tekniska
infrastrukturen, inte behdva O6versittas

manuellt f6r att kunna implementeras.

Forvalta semantiken verksamhets-

nara: Det mycket stora antalet
semantiska begrepp som maste
modelleras  Lokala variationer och

forindringstakten kridver en mycket mer

littrorlig (agil), standardiseringsprocess.

Denna standardiseringsprocess utmanas
nir flera dominexperter ska samarbeta
och man miaste ta hidnsyn till behov av
lokala wvariationer och stindig mdste
utveckla nya modeller f6r att mdéta nya
behov. En nyckel till att 4ndd f4 det att
fungera dr att det finns en férvaltning av
den formalism  (”"modelleringssprak”
eller semantiskt lexikon/ropositorium)
man anvinder fér att representera de
semantiska modellerna. Det underlittar
givetvis om man dven anvinder samma
IT-verktyg wvid wutvecklingen av de

semantiska modellerna.

Sammanfattningsvis maéste hilso- och

sjukvdrden tillitas fokusera mer pi

informationsutbytet (vad vi kommu-

nicerar istdllet £6r hur vi kommunicerar).

4.3.2 Utvecklingen av IT-stod i
sjukvarden

En viktig orsak till att omrddet dr trégt att
utveckla 4r den komplexitet som vi hamnat i
genom gradvisa investeringar 6ver ling tid,
samtidigt som bade tekniken,
lagringskapaciteten och anvinda standarder
utvecklats. Ligger man till att
informationsférsérjningen har en avgdrande
och verksamhetskritisk roll, inser man att det
krdvs kompetens, beslutsamhet och
planmissighet f6r att mandvrera mot en
modernisering. Det finns ddrfér ett virde i
att beskriva den historiska utvecklingen av
sjukviardens IT-system. Flera av dagens
utmaningar blir da littare att fOrsta och
framat

utvecklingsvigarna tydligare.

SWEllfe om hilso- och sjukvirdens informationsférsérjning



Utvecklingen kan schematiskt sdgas ha gatt i

flera faser:

Fas 1: Isolerade system som
utvecklats for att stédja en viss
funktion eller en viss
organisatorisk enhet. En

funktion kan vara virddoku-
mentation eller patient-
administration. En organisatorisk
enhet kan vara ett laboratorium
som behover ett LIS

(laboratorieinformationssystem).

Fas 2: ”Best-of-breed” ir ett férsok
att integrera de ovan nimnda

isolerade systemen.

Fas 3: Monolitisk megasvit dir man
forsoker centralisera IT och
prioriterar integration framfoér
verksamhetsanpassning och
flexibilitet. Leverantdorer  ska
skapa en helhetslosning. Blir
lokalt kulturskapande.

Fas 4 Postmodernism
term). Fokus pa digitalisering.
Verksamhet och IT gir hand i
hand. Avhingigheten av enskild

(Gartners

teknisk  leverantor minskar.
Monoliterna bryts upp, vilket
skapar mojligheter men ocksd nya

utmaningar.

I Sverige befinner vi oss nagonstans i fas 1-
2 och 1 vissa fall ndrmar vi oss fas 3.
Framsynta organisationer ute i virlden har
redan kommit till fas 4. En utmaning dr att
bide IT och verksamhet dr missndjda med
dagens situation men ser olika aspekter av
problemet. Gartner Group talar om att 4 ena
sidan ”renovate the core” och att 4 andra
sidan utveckla det nya som verksamheten
ropar efter. "Renovate the core” handlar om
saker som infrastruktur, ndtverk och
modernisering av legacy, medan “det nya”
ar  digitalisering  (flexibel ~och snabb
utveckling av funktionalitet i ndra samarbete
med verksamheten sd att virde skapas for

patienterna). I ”det nya” ligger till exempel
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kliniska beslutsstéd, BI/analytics-férmiga,
mobila applikationer, funktionalitet f06r
samverkan i vardteam och med
patienter/nirstdende. Det dr viktigt att bade
IT:s och verksamhetens behov tas pa allvar.
Manga IT-f6rvaltningar ldgger mycket
resurser pd integrationer och blir frustrerade
nidr verksamheten vill anskaffa dnnu fler
applikationer. Verksamheten blir ocksa
frustrerad da deras IT-16sningar inte @r
anpassade till deras behov. En konsekvens
av detta dr att IT aldrig hinner ikapp vad
giller integrationer och att verksamheten
anskaffar 16sningar pa eget bevig (”skugg-
IT”). Det utmanar styrningen av den

strategiska informationsférsérjningen.

Det finns ingen enkel, snabb 16sning pa det
hir problemet. Varje organisation maste
bérja med att férstd sitt nulige och ett
6nskat borlige. En verksamhetsarkitektur
kan tydliggéra behov som i sin tur stiller
krav pa IT-arkitekturen. Vi bedémer att de
allra flesta vardgivare i Sverige behdver
forstirka sin formaga att skapa en tydlig bild
av sin verksamhet och dess behov av IT-
stod. Varje organisation méste stilla
dtminstone tvd frigor: Vad dr det f6r
problem vi foérséker 16sa (just nu) och hur

vet vi ndr(om) vi har 16st problemet?

4.3.3. Verksamhetsarkitektur

En viktig bakgrund till missnéjet med
informationsférsérjningen i sjukvirden dr
att IT utvecklas lingt ifrin verksamheten
och utan kidnnedom om den lokala miljén
(atbetssitten, kulturen, behovet av
flexibilitet). En

handlar om att beskriva

verksamhetsarkitektur

vad en verksamhet gér
varfér den gor det
vilka som gor det

fér vem detta gors

hur det gors

En verksamhetsarkitektur dr en forutsittning

for att harmonisera verksamhet och IT. And4a
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ir det mycket ovanligt att sjukvirden har en
samlad bild av sin egen verksamhet. En
verksamhetsarkitektur 4r en del i en sd kallad
enterprisearkitektur som ocksda omfattar en
informationsarkitektur och en teknisk
arkitektur. Vi har inte méjlighet att beskriva
alla  komponenter som ingir 1 en
verksamhetsarkitektur i denna rapport men

vill anda lyfta fram ndgra viktiga aspekter.

Att beskriva de viardaktiviteter som ingar i
vara kidrnprocesser dr en viktig del i en
verksamhetsarkitektur. Fér wvarje process
maste vi ocksd beskriva hur den leds/styrs
och hur den f6rsérjs med de resurser som
beh6vs, som till exempel bemanning. Nir vi
beskriver processerna ur ett
verksamhetsperspektiv, madste vi ocksa
kartligga alla grinsévergingar mellan olika
enheter, eftersom Overlimnandet mellan
riskfyllda

Interoperabilitet handlar i mdngt och mycket

enheter ar moment.
om att hantera dessa grinsGvergangar ur ett
tekniskt, informatiskt och organisatoriskt
perspektiv. Vi behoéver dven beskriva
processerna ur ett informations-
forsérjningsperspektiv. Det dr till slut viktigt
att verksamhetsarkitekturen utgir frian en
strategi och en operativ modell. Om en
verksamhetsledning inte férmér utveckla ett
bérlige for sin verksamhet, ar
férutsdttningarna foér att skapa I6sningar
som svarar mot verksamhetens behov

mycket daliga.

4.3.4. Behovet av att bryta upp
monoliter for att skapa postmoderna
system

Varken”best-of-breed” (fas  2), eller
monolitiska megasviter (fas 3) har lyckats
16sa problemet med omfattande
integrationer eftersom de blir sd
resurskrdvande. Om vi tittar in i de flesta
organisationers (dven internationella),
kommunikationslager, kommer vi framfér
allt att hitta administrativa data och se att
utbytet av verksamhetens kliniska data ir
mycket blygsamt. Samtidigt rdcker det inte

att f4 ordning pé informationsférsérjningen.

Ett av de stérsta problemen med dagens
applikationer i sjukvarden 4r att data,
beslutslogik, kontroll av  fléde och
anvindargrinssnitt sitter ihop. Eftersom de
inte gar att skilja 4t kan de heller inte
forbittras var och en f6r sig. Modernare
arkitekturer mojliggdér agil utveckling och
ateranvindning av komponenter, genom att
vinda ut och in pa applikationer och skapa
separata lager. Dessa lager exponeras via
exempelvis portaler (anvindargrinssnitt),
”rule engines” (beslutslogik), process-
motorer (BPM, kontroll av fléde) och XML
data.

Anvéandargrénssnitt

Genom att ligga anvindargrinsnittet i ett
separat lager kan man, utan att dndra nigot
annat, anpassa applikationen till bade dator,

webbldsare och lisplattor eller telefoner.
Beslutslogik

Beslutspunkter i en applikation kan ocksa
tillgingliggbras separat fran 6vriga lager. Ett
enkelt sdtt att bygga in logik f6r beslut ar att
beskriva hur beslut ska tas med hjilp av
regler (om A si B) som tolkas av en

integrerad regelmotor.
Fléde ("workflow”)

Genom att anvinda processmotorer kan de
som bist férstar hur verksamheten fungerar,
skapa, forvalta och utveckla stédet for sina
kliniska processer. Sjukvirden dr beroende
av att kunna koordinera floden, aktiviteter
och wuppgifter, vilket 4r precis det som

processmotorer kan hjdlpa till med.

Data
Att separera den primira data-
representationen fran resten av

applikationerna later oss dela data mellan
applikationer, vilket 4r nédvindigt om vi vill
att data ska f6lja patienterna genom hela den
kliniska processen. Dessutom kan vi dé lita
domidnexperterna (vird-personalen), kont-
rollera hur data struktureras. Om det goérs

ritt kan vi dven strukturera data pa ett sitt
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som gor att de inte lidses in i enskilda

leverantérers produkter.

4.3.5. Fran fritext till strukturerade
data

Dagens informationssystem har utvecklats
for administration och enkel dokumentation.
De dr ddrfér anpassade fo6r att hantera
ostrukturerad information. Framtidens
sjukvird kommer i allt hégre grad att vara
datadriven. En kunskapsstyrd sjukvird
behover strukturerade data for att utveckla
beslutsstéd och en lirande sjukvdrds-
organisation behdver bade process- och
utfallsmétt £6r att kunna utvirdera sina egna
resultat. Kvalitetsregistren har haft en viktig
roll  for att strukturera arbetet med
forbittrad kvalitet och jimférbarhet mellan
enheterna. Samtidigt har kvalitetsregistrens
arbetssdtt, med separata rapporterings-
strukturer och historiskt en dominans pi
manuella rapporteringsrutiner, minskat det
lokala trycket péd rationella strukturerade
viarddata. Didrmed har sjukvdrds-huvud-
minnen kunnat prioritera ner behovet av
informationssystem som stéder kvalitets-
utveckling. Lika olyckligt 4r att man
underskattat behovet av har ledning och
styrning ndr det giller strukturering av data.
Varje register har haft friheten att géra som
man sjilva vill, med minimal koordinering

mellan olika register.

Den dubbla registrering av data som vi ofta
har idag, dir sjukvarden fér in samma
information flera ginger i olika system, ér
alltmer ohdllbar. I stdllet bér vi skapa mer
patientcentrerade system didr hilsan dr i
centrum, istdllet foér att som kvalitets-
registren oftast gér, utga fran diagnoser eller
interventioner. Hilso- och sjukvirdens stora
framtidsutmaningar ligger inom omriden
som har svag symmetri med enkel-diagnos
eller enkel-interventionsregister. Nagra fa
procent av befolkningen stir fér hilften av
samhillets utgifter f6r hilso- och sjukvard.
Fi i den populationen passar in i enkel-

diagnosregister.

wl

Storleken pa problemet

Sjukvardens passiva dokumentationssystem,
tillsammans  med fragmenteringen  av
registeren mellan flera plattformar, har
tyvirr gjort det svart foér utredningen att se
storleken pd det problem som mista 16sas.
Olika bed6mare har uppskattat antalet
detaljerade kliniska modeller som kommer
att beho6vas i framtidens sjukvdrd. Sddana
modeller beskriver begrepp som land annat
bblodtryck, APGAR-poing och alkohol-
konsumtion. De flesta bedéomare dr Overens
om att vi behover fler 4n 20 000 sddana
modeller. Ett annat problem 4r den snabba
kunskapsutvecklingen som leder till
forindring pd djupet (alltmer detaljerad
kunskap), pa bredden (ny kunskap som blir
relevant 1 sjukvarden, som exempelvis
genomik) och i komplexitet (nya samband
mellan begrepp). Detta innebidr att vi maste
samarbeta Over organisationsgrinser for att
skapa dessa modeller. Det dr ocksa viktigt att
forsta att vi inte kan skapa detaljerade
kliniska modeller en ging f6r alla,
implementera dem i ett datalager och sedan
néja oss med sma modifieringar. Vi kommer
att behova ha en organisation for utveckling
och férvaltning av dessa modeller, och vi
mdste ha informationssystem som later
dominexperterna utveckla dessa modeller
utan att vara beroende av en extern

leverant6rs versionshanteringsprocess.
Strukturering av kliniska data

Vi talar ofta om standardiserad vard-
dokumentation vilket kan vara missvisande
eftersom det fO6r tankarna till ett passivt
arkiv. I sjilva verket méaste vi gbra data
tillginglig  for  intelligent  tolkning i
informationssystemen. Bdde beslutsstod,
processmotorer och verktyg f6r BI/analytics
ir ju beroende av att kunna forstd de data
som finns i systemet. En dissektion av de
kliniska datastrukturer som behovs i

sjukvarden ger oss tre olika komponenter:

Fakta och klassifikationer => beskrivs

med t.ex. terminologier
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- Begrepp => beskrivs med kliniska

informationsmodeller

- Kontextberoende mallar (t.ex. epikris)

=> kan beskrivas med templates

Det dr viktigt att fOrstd de olika
komponenternas roll. Terminologier
anvinds fOr att beskriva ndgot i verkligheten
(ett ontologiskt perspektiv). Det kan vara allt
ifrdn ”benbrott” till ”streptokockorsakad
tonsillit”.  Terminologier 4r bara en
komponent av det som skapar semantisk
interoperabilitet. Har man bara terminologin
som grund fér semantisk interoperabilitet,
blandar man ihop vad man vet (ontologi)
med hur man vet det (epistemologi). Det ir
skillnad mellan att; ’rontgen pdvisade ett

255

”benbrott” och; ’patienten misstinker att

255

hon har fitt ett ”benbrott En av flera

viktiga uppgifter for informations-
modellerna dr att skapa den kontext som
behovs for att vi ska kunna tolka en term. Vi
behover sidledes associera termer med
informationsmodeller (terminologibindning)
for att beskriva bide vad vi vet och hur vi
vet det. Informationsmodellerna kan ocksa
innehalla information om sidant som inte
finns beskrivet 1 de terminologier som
anvinds. Det finns begrepp som i princip
skulle g4 att beskriva som en term men dir
det av olika anledningar 4r mycket béttre att
i stdllet modellera begreppet 1 en
informationsmodell. Fér att belysa denna
punkt skulle médnga fler tekniska detaljer
behéva introduceras, varfér vi néjer oss med
att referera till Rector et al 2004, ”"Models
and Inference Methods for Clinical Systems:

A Principled Approach”.

De kliniska informationsmodellerna ar
generiska och anvinds f6r beskrivning av
bland annat blodtryck, S-Na, EKG och
familjehistoria. Vi behdver dven
kontextberoende mallar som later oss
standardisera vad vi dokumenterar i en viss
situation. Det kan réra sig om en
inskrivningsanteckning eller en epikris.
Dessa mallar anviander di i sin tur de kliniska

informationsmodellerna genom att lyfta in

dem i mallstrukturen nidr de behdvs. Detta
innebar att dessa tre nivder — termer,
informationsmodeller och mallar — midste
hinga ihop. Tyvirr kan ndstan inga av dagens
journalhanteringssystem hantera standar-
diserade kliniska informationsmodeller eller
standardiserade mallar. De flesta system har
en viss férmdga att anvinda terminologier
och klassifikationer som Snomed CT och
ICD-10. De har ocksa oftast nigon form av
”mallverktyg” men det 4r ndgot helt annat 4n
det vi verkligen behéver. Det som kallas
mallar i dagens system dr egentligen bara
datainmatningsformuldr didr det ofta gir att
skapa filt vid datainmatning som gér att man
kan vilja en viss term fran till exempel
Snomed  CT.

automatiskt delas med andra system och de

Formuliren kan inte

forbattrar bara datastrukturen i journal-
hanteringssystemen marginellt, eftersom de
inte bygger pa kliniska informationsmodeller
i botten. Foérutom att formuldren endast
lever i sitt eget journalhanteringssystem —
och alltsd maste skapas en ging for varje
system— kan de ofta bara anvindas fér den
kliniska situation de skapades f6r. P4 grund
av avsaknaden av kliniska informations-
modeller d4r mycket av semantiken implicit
och underférstidd. Det gir bra si linge de
parter som skapade formulidret, ocksa dr de
enda anvindarna av de data som skapas. Si
fort ndgon annan aktdér vill anvinda dessa
data sa finns det stora risker fér feltolkning
av data. Det giller f6rstds dven en utvecklare
som forsoker anvinda dessa data i nya

applikationer.
Nagra kommentarer om terminologier

De flesta terminologier som anvinds inom
sjukvarden  bdrjade som  listor med
kategorier eller klassifikationer och sedan
har man efterhand lagt till bide synonymer
och definitioner. En viktig aspekt av dagens
terminologier dr att de beskriver hierarkier
av begrepp, fran specialiserade begrepp till
mer allminna begrepp. En 7ventrikel-
septumdefekt” 4r en hjirtmiss-bildning” dr

en "medfédd missbildning”. Detta mojliggér
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avancerad sOkfunktionalitet om informa-
tionssystemet har implementerat den
formagan. Om man till exempel séker efter
alla  patienter  med en ”medfoédd
missbildning” sa kan en smart applikation
férstd  att  patienter som  har en
“hjirtmissbildning” ocksd dr en sOktraff.
Denna typ av funktionalitet hanteras ofta av
en terminologiserver som integreras i
informationsmiljén. Den hir typen av
funktionalitet krivs om man vill kunna séka
efter patienter utifran kriterier som inte kan

definieras pa férhand.

4.3.6 Arbetet framéat med kliniska
modeller

Det finns idag ingen spridd arbetsmetodik
f6r kliniska modeller (vdrdprocesser) i
Sverige. Enstaka, i vissa fall omfattande
fé6rs6k pédgir men utredningen har bara
kunnat finna ndgot enstaka exempel som
verkar over samtliga nivier for
interoperabilitet. I de flesta tjdnstekontrakt
finns kliniska modeller, men verksamheterna
har inte kommit 6verens om arbetsmetodik
fér att specificera och férvalta dem. Man har
inte heller kommit 6verens om vilken part
som ska ansvara fo6r att arbetet utférs.
Tinkbara  parter  skulle kunna  vara
Socialstyrelsen eller SKL. Om en central

forvaltning ska vara meningsfull behéver

Glappet i verkligheten

Teknisk Applikations- Semantisk Proce:
interoperabilitet interoperabilitet Interoperabilitet Interoperabilitet

.—
NTjP NI 22 Landstir
Nationella rikiuijer
Lokala riktlinjer
110 kvalitetsregister

Axel nummer 2 4r hierarkin inom
interoperabilitet som har en teknisk (hard-
och mjukvara), semantisk och praktisk
processnivd. Denna axel blir tydlig sd snart
man férséker f6rstd varfor sa lite har hint i
praktisk mening pd omrddet kliniska

modeller. Utredningens slutsats dr att det

den ett agilt arbetssdtt och kompetens att

hantera alla tre nivder av interoperabilitet.

I USA pagar ett arbete med att férvalta
kliniska modeller via nidtverksamverkan
mellan  vardorganisationer, en mycket
effektiv. metod f6r att langsiktigt héja
kvalitet och effektivitet, spara pengar och fa

jimforbarhet mellan organisationers
resultat.
Arbetet med  kliniska  modeller  dr

flerdimensionellt och betyder att alla
inblandade behdver en forstdelse lings flera
axlar. Axel nummer 1 4r att professionens
sdtt att arbeta inom diagnostiskt, befordrar
en kultur som 6verbetonar diagnosens och
specialitetens betydelse f6r 16sningen av
problemet. Dirmed wundervirderar det
betydelsen av generell processférstielse som
tjdnsteleverans anvinder. Det betyder att
man ofta uppfyller processinnovation med
lokala och idiosynkratiska 16sningar, trots att
generella 16sningar 1 médnga fall hade gjort
varden visentligt enklare att organisera och
utvirdera. Exempel pd en riktigt dalig
situation till f6ljd av detta arbetssdtt, ir
misslyckandet med integrering av
kvalitetsregistren pa en gemensam teknisk
och semantisk struktur — trots fem ars arbete

och god finansiering.

Fig4.9. Hela kedjan miste
héinga ihop for att na fram.
Kiinisk ntveckling nas inte
av  kliniska modeller om
inte det semantiska lagret

far en fungerande struktur.

inom omridet semantisk interoperabilitet
finns stora bekymmer med kompetens och
gemensam tillimpning, samtidigt som en
nidstan fullstindig avsaknad av strategi och
gemensam forvaltning mellan alla olika

aktérer saknas. Nationella riktlinjer for
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kliniken dr inte kopplat till statens NI som i

sin tur har en mycket svag koppling till

utvecklingen av informationssystem och till
exempelvis  kvalitetsregister  (Fig  4.9).
Utredningens beddmning dr att den
lingsamma utvecklingstakten beror pd liten
spridning av kompetensen inom omridet,
vilket fitt till f6ljd att kravstdllan pa de

offentliga aktdrerna inte har samordnats.

Klinisk Modell

Diagnos

Kontext Start Behandla

Arketyp

Patient ID

Datum
Data

Klinisk

observ

Omfattande diskussioner med flera aktorer
for att f4 en bild av hur man skulle kunna
Oka takten i detta arbete, har lett till tre

slutsatser:

Forslag nummer 1: Samordna
kvalitetsregisterarbetet pd ett visentligt
kraftfullare sdtt 4n hitintills. Se till att
samtliga register upparbetas enligt HL7-
FIHRstandard och férvaltas pd en gemensam
arkitektur sd att de kan hantera realtidsdata
direkt fran védrden. L&és de generiska
problemen ovanfér nivan diagnos. Se till att
professionens intresse for kvalitetsregistren
tas tillvara bittre, och fokuseras pa vad som
ska registreras, inte Abur det tekniskt ska

goras.

Forslag nummer 2. Ta fram generiska verktyg
f6r bdde nivdn process och semantisk
interoperabilitet — samtidigt. Ett sddant
underlitta

verktyg skulle process-

Formular
M«m«w

Eftersom det med fi undantag inte finns
koncensus for vilka standarder som har nitt
nivin antagen standard, eller ens nivdn de
facto standard, miste kommande
upphandling ta héjd f6r att klara en
informationsstruktur som stédjer flera av de
standarder som finns idag och dven

kommande nya standarder.

Fig 4.10 En schematisk representation av

Uppfsli  de komponenter som bebiver ingd i lokalt

utvecklingsarbete for en klinisk modell for
att mita ett kliniskt bebov i en flexibel
process. 1 och med att den semantiska
Strukturen dr generell kan firdndringar
gdras av modellen med ett minimum av

omstopning av I'Tstrukturen.

utvecklingen inom virden. Utvecklingen av
kliniska modeller skulle snabbas pa eftersom
fler skulle kunna utbildas i hur
professionerna kan bidra genom att beskriva

hur man arbetar.

Forslag nummer 3. Inrdtta en struktur for
férvaltning av den nationella semantiska
basen for att underldtta ett stegvis inférande
och férvaltning av framtagna kliniska
modeller. Erfarenheten frin 4D-arbetet i
SLL/KI wvisar tydligt hur persondriven
férvaltningen blir efter ett utvecklingsskede,
om man inte ser till att formellt f4 in den
kliniska modellen 1 ett férvaltnings-

perspektiv.
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4 4 Befintliga Standarder utvérdering av standarder och
specifikationer f6r eHilsa boér fdljande
4.4.1. Ett verktyg for utvardering kriterier anvindas:
Foér att gora vilgrundade val av standarder
bér de ske efter tydliga kriterier. Vid
Kategori Subkategori Kriterium Tillvigagangssitt
Plattformsvinlig dvs. flexibel | Plattform Heltickande? Informations- | Designa en
mot olika koncept, modeller, APIer, processer | plattformsarkitektur
leverantorer och standarder etc
Plattformskomponent Kan komponenten Utveckling tillsammans med
integreras i helheten? Svriga komponenter el. 16s
koppling/lagt beroende till
andra komponenter
Dominkomplexitet Kan 16sningen hantera Losningen miste gora det

komplexiteten i kliniska
data?

mojligt f6r doménexperter att
utveckla informations-
modellerna sjilva

Lokal variabilitet

Kan I6sningen hantera
behovet av lokal
anpassning?

Det maste vara enkelt att
utveckla lokala varianter av
informationsmodeller

Semantisk skalbarhet

Foérindring 6ver tid

Kan I8sningen hantera krav

pé stindig utveckling?

* Ny forskning
(genomik, nya
likemedel etc)

*  Nya protokoll och
metoder

*  FPorindrad lagstiftning

* Forindrade
patientbehov

Utveckla de kliniska modellerna
utanfor datalagret vilket
framtidssakrar data.

Implementerbarhet

Kan de komplexa kliniska
informationsmodellerna
implementeras i “vanlig”
mjukvara av “vanliga”
utvecklare? Beroende av bra
verktyg for utvecklarna

Modell till schema och modell
till API kodgenerering.

Nytta

Datatillginglighet

Ar 16sningen designad for
algoritmisk atkomst av
fingranulir data?

Databaserad arkitektur snarare
an en dokumentbaserad
arkitektur
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Sékmetodologi

Ar det mojligt att soka efter
data baserat pa de
semantiska informations-
Modellerna (och inte bara
pé basen av DB scheman,
XML scheman etc)?

De semantiska modellerna
miste byggas for att mojliggora
s6kning efter specifika
dataelement utan att man
kanner till databasschemat.

Governance Dominexperter leder

utvecklingen

Utvecklas krav och
prioriteringar av
dominexperter?

Organisation och verktyg som
liter upptagna dominexperter
delta i utv.

Andra intressenter kan

Industri, myndigheter,

Forum for samarbete,

standarder/specifikationet/
andra artefakter?

péaverka vardgivar- definition av roadmap
organisationer kan delta

Versionshantering Leverantorer har en rimlig | Kompatibilitet med tidigare
chans att uppdatera, versioner, reglera inférandet av
vardgivare kan inf6ra de nya | férindringar
versionerna

Feedback Mekanism f6r hantering av | Beslutsfattande organ, verktyg
felrapportering och (“issue tracker”) for
6nskemal om ny rapporthantering och
funktionalitet atgirdshantering.

Kommersiellt gangbar Tillganglighet Avgifter for Foéredra 6ppna, fritt tillgingliga

standarder/
specifikationer

4.4.2 Nationell informationsstruktur

Socialstyrelsen har regeringens uppdrag att
vidareutveckla och  kvalitetssikra den
gemensamma informationsstrukturen, sa att
den stédjer och leder till en strukturerad och
indamilsenlig dokumentation i hilso- och
sjukvard och frin

socialtjinst. NI utgar

myndigheternas behov av att varden

dokumenterar  sina  atgidrder  forfatt-

ningsenligt, och att dokumentationen
mojliggor statistikuppféljning och kunskaps-
styrning. For att forstd NI madste vi ocksa
skilja

fysiska datamodeller. NI hanterar bara den

mellan konceptuella, logiska och

konceptuella och den logiska nivin i
begreppsmodeller respektive informations-
modeller. Detta innebdr att verksamheter
kan vilja olika vidgar nidr det giller att
implementera en fysisk datamodell pd basen
av de logiska modellerna. Det innebir ocksd
att NI inte tar stdllning till de teknikval som

miste gbras for att informationsmodellerna

ska kunna

informationssystem.

anvandas i

verksamheternas

Dirfoér dr det inte rimligt att anta att NI ska

kunna hantera alla de behov som verksam-

heterna

sjalva  har ndr  det

giller

informationsutbyte och framférallt process-

stod. Myndighetsperspektivet dr ett av flera

perspektiv

som framtidens

virdinforma-

tionssystem maste kunna hantera, och bor

finnas med som

upphandlingar och

informationssystem.

en kravstallare vid

implementeringar av

4.4.3. ContSys (1ISO13940)

Syftet med denna internationella standard ar

att definiera de generiska begrepp som
behovs for samverkan mellan verksamheter
Over grinser, trots organisatoriska olikheter

och kulturella skillnader. Utgangspunkten dr

sjukvardens kliniska processer och de
aktiviteter som utférs 1 samspel mellan
sjukvardspersonal och patienter i
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processerna.  ContSys  definierar 4dven
begrepp som behdvs f6r ledning/styrning
och resurshantering i sjukvarden. Slutligen
beskriver standarden ocksd relationerna
mellan begreppen, som till exempel health
care actor” applies 7care plan”. ContSys ir
tinkt att anvindas som gemensam
begreppsmodell internationellt, nationellt
och av enskilda organisationer. Den ska
ocksd kunna anvindas direkt vid
kravstillning pd, eller vid utveckling av,
informationssystem. ContSys kan pé sikt ge
oss en semantisk

grundliggande
interoperabilitet mellan verksamheter,
forutsatt att den kompletteras med mer
detaljerade  begrepp och informations-
modeller. Innan detta kan bli méjligt maste
dock standarden fa en férvaltning i Sverige.
Den maiste Oversidttas till svenska och
versionshanteras. Dessutom maste
relationen till mer detaljerade kliniska
informationsmodeller fortydligas innan
standarden implementeras i informations-
system. Det finns ocksd en o6verlappning
mellan de begrepp som definieras i NI och
de som definieras i ContSys, och det ir
viktigt att bestimma hur NI/ContSys ska
férhilla sig till varandra. En diskussion om
ContSys roll och dess roll i férhallande till

andra standarder dterfinns i bilaga 2.

4.4.4 Terminologier

Det 4r ingen idé att inventera alla de
terminologier som skulle kunna vara av
intresse att anvinda i ndgot sammanhang.
Det finns generella terminologier som kan
tillimpas 1 flera sammanhang, som till
exempel Snomed CT. Fér NPU och LOINC
finns terminologier som dr tinkta att
anvinda for laborativ verksamhet, medan
HPO kan anvindas fo6r att beskriva
fenotyper i samband med genetiska
utredningar. Klassifikationer som ICD-10
och Orphakoder har ett annat syfte in
terminologier. Det dr ofta bdst att delegera
hanteringen av bade terminologier och
klassifikationer till en gemensamt férvaltad

terminologiserver. Terminologibindning ér

diremot en viktig aspekt av imple-
kliniska

informationsmodeller. Fér att fi ut nigon

menteringen av detaljerade
verksamhetsnytta av terminologierna dr det
viktigt att de mojligheter de ger tas tillvara i
informationssystemen, vilket inte dr fallet
idag. De kan spela en viktig roll bade vid
konstruktionen av kvalitetsmatt och vid
utvecklingen av operativa och analytiska

beslutsstod.

4.5. Standarder for kliniska
informationsmodeller

Ur verksamhetens synvinkel 4r standarder
for kliniska informationsmodeller ett sdtt att
lita experter frdn hilso- och sjukvarden ta
kontrollen 6ver utvecklingen av de
datamodeller som de behéver f6r sina
kliniska processer. Dessutom méjliggér de
en mycket snabbare anpassning av
datamodellerna till stindigt férdnderliga
behov. Ur informatisk synvinkel erbjuder de
en mojlighet att skapa en enad vy av data,
vilket d4r grunden f6r en datadriven hilso-
och sjukvird. Med standarder for kliniska
informationsmodeller kan IT-férvaltningar
erbjuda verksamheten agila utvecklings-

moéjligheter pa en stabil grund.

Standarden HL7 v3. har viss funktionalitet
for att arbeta med kliniska informations-
modeller men det 4r vir bedémning att
ersittas av nya versioner som Overtar och
utbkar funktionaliteten. Den kommer att
leva kvar i organisationer som redan har
implementerat 16sningar som anvinder den,
men sedan FHIR lanserades har den hamnat

i skymundan.

4.5.1. OpenEHR/ISO13606

Den grundliggande strukturen ir referens-
modellen, en stabil informations-modell som
definierar den logiska strukturen fér data i
ett kliniskt informationssystem. Pa nista
nivd ligger ett bibliotek av  kliniska
begreppsmodeller, arketyper, som bor
utvecklas och fdrvaltas av domidnexperter
(professionen). Arketyperna fungerar sa att

de ”bygger lego” med legobitarna som finns
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i referensmodellen. P4 si sdtt finns bara
stabila generiska modeller 1 referens-
modellen, medan det som forandras snabbt
6ver tid standardiseras péd arketypniva,
oberoende av det fysiska datalagret i
informationssystemet. Arketyperna struk-
turerar kontextoberoende begrepp som till
exempel blodtryck, rékvanor, alkoholvanor.
Templates (mallar), fyller behovet av
strukturerad information som dr beroende av
kontext. Det kan r6ra sig om mallar fér
inskrivning pd en avdelning eller f6r en
epikris. OpenEHR-mallarna byggs upp av
arketyper som lyfts in ddr de beh&évs. Nista
steg dr att att skapa och spara data. Det
intressanta ar att olika nedstromsartefakter
kan genereras automatiskt fran templates. Vi
kan bland annat skapa definitioner av XML
schema, APler som ger tillging till data som
sparas fran ett template, REST URIer och
anvindargrinssnitt. Det dr dessa nedstroms-
artefakter  som sedan  anvidnds  vid
applikationsutveckling. En annan viktig
faktor 4dr férmdgan till 7semantiska
s6kningar”. OpenEHR  har ett eget
frigesprak, archetype query language (AQL)
som kan hitta information pa basen av
templates/arketyper. Detta innebidr att man
inte heller vid utsékning av data behdver
kinna till datastrukturen 1 det fysiska
datalagret. Bade inmatning och uttag av data

hanteras sialedes av det semantiska lagret.

4.5.2. CEM

Clinical element  models utvecklades
oberoende av openEHR vid Intermountain
Healthcare. Nir dessa projekt fann varandra
upptickte man att de hade exakt samma
grundtankar, ddr de kliniska informations-
modellerna delades upp i flera lager.
OpenEHRs referensmodell motsvaras i CEM
av det som kallas ”abstract instance model”
och arketyperna motsvaras av “abstract
constraint models”. CEM anvinds i
Intermountain Healthcares egenutvecklade
informationssystem. Dessa projekt samar-

betar bland annat inom CIMI (Clinical

Bhttp:/ /www.opencimi.org/

Information Modeling Initiative). CIMI dr
idag en del av HL7-utvecklingen i de senaste

versionerna.

4.5.3. CIMI

Malet f6r CIMI 4dr att skapa ett bibliotek av
kliniska informationsmodeller som kan ligga
till grund f6r att dela data, applikationer,
beslutsstddsmoduler med mera 3. Dessa
modeller skapas med en standardiserad
formalism (till exempel ADL och open
EHR:s sprik for att beskriva arketyper).
Aven CIMI anvinder den ovan beskrivna

flerlagermodelleringen.

4.5.4. FHIR

FHIR 4r HL7:s sitt att koppla ihop
komponenter i en informationsmiljé. Till
skillnad fran HL7v2-meddelanden fokuserar
FHIR pa att ge applikationer tillgang till
funktionalitet och data i olika system. FHIR
bygger pa modern teknik som REST och gér
livet ldttare fOr utvecklare. Det 4r dock
viktigt att forstd vilka problem som FHIR
férséker 16sa och vilka problem som ligger
utanfoér dess omride. Ndgra av de problem
som madaste l6sas 1 vdra informationssystem

ar:

* Hur skapa férmaga att hantera kliniska

informationsmodeller?

+ Att system-systemkommunikation i B2B
kriver f6rmaga att flytta stora mingder
data i ett svep, som till exempel alla data

om en viss patientgrupp.

+ Att C2B kommunikation emellan
applikation-system kriver APler som

exponerar data och tjdnster.

+ Att Big data och standardiserad
semantisk s6kférmaga kriver férmdgan
att kunna mirka data semantiskt, sd att
man hittar ritt data 4ven om data
kommer fran olika killor. Ett uppmitt
blodtryck fir inte férvixlas med ett

milblodtryck efter behandling, och en
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diagnostiserad allergi far inte férvixlas
med att en allergi har uteslutits efter

utredning.

Beslutsstod kridver en enad vy av data, dven

om data initialt skapas i olika system.

FHIR dr framf6r allt ett API inriktad pa C2B,
kommunikation emellan applikation-system.
En pusselbit som saknas idag 4r en
fungerande 16sning fér att anvinda kliniska
informationsmodeller, vilket kommer att
beho6vas dven vid kommunikation via FHIR.
En mojlig vig framat dr att skapa verktyg
som automatiskt kan Oversdtta fran till
exempel arketyper till FHIR-profiler men
sidana verktyg finns inte idag. En annan
viktig aspekt att ta hdnsyn till 4r att det dr
vildigt leverantérsberoende vilka data och
vilken funktionalitet som exponeras via
FHIR. Tekniken bygger ju pa att
leverantérerna mappar sina systems data till
FHIR resurser. FHIR kan naturligtvis inte
heller 16sa alla de behov av integration vi har
i vdara informationsmiljéer, utan limplig vig
framit mdéste viljas frin situation till
situation. Det faktum att en leverantor
stodjer FHIR dr saledes inte tillrdckligt f6r
att garantera att behovet av interoperabilitet

och integrationsférmadga dr uppfyllda.

4.6. Arkitekturstandarder
4.6.1.1S018303

Denna standard definierar de krav som bor
stillas  pd systemen 1 en vardinfor-
mationsmilj6. Den fokuserar sdrskilt pa
kravstdllning fér att verksamheter ska kunna
samverka och dela information, 4ven om de
olika samverkande aktorerna anvander olika
informationssystem. ISO10781 (HL7 EHR-S
functional model) 4r en komplementir
standard som handlar om de krav som stalls
pd individuella journalhanteringssystem.
ISO18308 4r vardefull som en av flera kallor
till vilka krav vi bor stdlla pa ett framtida

viardinformationssystem. Standarden konk-

14 http://www.technology-

training.co.uk/introductiontoenterprisearchitecture 30.php

retiserar flera av de krav som kan sidkerstalla
att alla system som man vill integrera i en

miljé tillater interoperabilitet.

4.6.2 15012967

Denna standard tar fasta pa att dagens hilso-
och sjukvirdsorganisationer verkar 1 ett
nitverk av noder som kan vara vildigt
heterogent med avseende pd organisation,
logistik och tekniska 16sningar. Enskilda
noder, som vardcentraler, hemsjukvard och
slutenvirdsavdelningar, har byggts upp och
organiserats vertikalt wutifrin funktions-
omriden. Samtidigt mdste de samverka for
att stédja de kliniska processer som gir
horisontellt genom  flera  funktionella
enheter.  Standarden  tar  ocksa  sin
utgangspunkt i det faktum att vi redan har
vildigt mdanga  applikationer i  vira
organisationer. 1SO12967 beskriver dirfér
en tjdnsteorienterad arkitektur, dir man tar
hinsyn till att flera av de befintliga systemen
fortfarande har en viktig roll att spela, och
maste ha en plats 1 en framtida
viardinformationsmilj6. Standarden bygger i
sin tur pa en annan ISO-standard, RM-ODP,
som dr en generell modell f6r distribuerade
system. Kirnan 1 standarden ar
beskrivningen av en sa kallad middleware,
vilken skapar en enad vy av de data och
tjinster som finns 1 det distribuerade

systemet.

4.6.3 15014639

Denna standard visar hur viktigt det dr att en
nationell och/eller regional referens-
arkitektur f6r eHilsa utgdr ifrdn de
komponenter och férmagor som behdévs for
att utveckla och bedriva hilso- och sjukvird.
En central komponent i denna arkitektur dr
ett integrerat datalager (IDR, integrated data
repository) som ger en enad vy av data.
Standarden  féreskriver  inget  sidrskilt
ramverk for utvecklingen av en
enterprisearkitektur men ndmner bdde

TOGAF och Zachman ¥ som alternativ.
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Verksamhetsperspektivet 1 referens-
arkitekturen tar hinsyn till organisationers
vertikala, funktionsorienterade  struktur,
samt vikten av att ocksd ha ett horisontellt
perspektiv, detta f6r att kunna stédja
patientens resa och for att beslutsfattare ska
kunna planera, monitorera och utveckla
verksamheten. Informationsperspektivet
(kallat "eHealth infostructure") betonar
vikten av standardiserade terminologier,
klassifikationer och datamodeller. Ett
tekniskt perspektiv beskrivs i det som kallas
"ICT Infrastructure". Standarden betonar
dven vikten ett tydligt dgarskap och en tydlig
ledning/styrning si att arkitekturen kan
utvecklas och férvaltas 6ver tid. En viktig
aspekt som maste hanteras dr den gradvisa
anpassningen till, och utvecklingen av, mer
standardbaserade l6sningar vad  giller
terminologier, informationsmodeller och
APIer. En framgangsfaktor 4dr naturligtvis
ocksd att sikra en uthdllighet i utvecklingen
av arkitekturen, vilket 4r beroende av

resurser och finansiering.

Utredningens slutsats 4r att bade
nationell eHilsa och hilso- och sjuk-
varden behdéver en standardbaserad
plattform som en avgérande komponent i

en informationsmiljo.

4.7. En standardbaserad
plattform for eHalsa

Framtidens digitala hilso- och sjukvird
kommer att krdva en standardbaserad
plattform. En  siadan  plattform  ir
férutsiattningen for att skapa ett ekosystem
f6r samverkan i en verksamhet, mellan
verksamheter, och med forskning och life-
scienceindustri. Den 4r ocksa ett svar pd hur
vi kan balansera vira behov av en stabil,
siker informationsmiljé, med de Jkande
kraven péd agil utveckling och flexibla
l6sningar fér olika verksamheter. En
standardbaserad plattform Sppnar ocksa for
fler innovativa l6sningar eftersom den
innebdr nya mdjligheter f6r tredjeparts-
leverantérer att skapa tillimpningar som

automatiskt dr interoperabla och inte-

grerbara i informationsmiljén — samtidigt
som verksamheten har fullstindig kontroll
6ver hanteringen av patientdata och andra

sikerhetsaspekter.

Den standardbaserade plattformen ingar som
en central komponent i ett postmodernt
informationssystem,  fér  att anvinda
Gartners terminologi. Varje instans av en
sidan plattform kommer visserligen att vara
en speciell implementering av komponenter
som dgs och férvaltas av en viss oganisation,
men principerna bakom plattformen dr
viktigare dn att ge specifika exempel pa hur
en teknisk implementering skulle kunna se

ut.

4.7.1. Principer for en
standardbaserad plattform

- Oppna standarder, standarder som ir
tillgdngliga att anvinda for alla

intresserade aktorer.

* Delade gemensamma
informationsmodeller. Alla instanser av
plattformen delar informationsmodeller
som specificeras, oberoende av den
underliggande tekniska

implementeringen.

+ Att applikationer utvecklade f6r en
instans fungerar automatiskt eller med
mycket sma anpassningar for andra

instanser.

* Det ska vara enkelt att skapa federerade
l6sningar. En instans av plattformen kan
enkelt dela data och processer med andra

instanser.

+ Ska vara oberoende av leverantor och
teknisk implementering. Varje
implementering av plattformen maste
vilja specifik teknik. Om man viljer
proprietira 16sningar ska detta inte

piverka de underliggande standarderna.

+ Ska st6dja standardiserade data. En
instans har férmadgan att exponera alla

data som den innehiller, i ett
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standardiserat format vilket medger
delning och maskintolkning (semantisk
strtuktur medger att mjukvara kan "forsta"
vad data handlar om). Varje
implementering viljer sjidlv om den vill
implementera denna datastruktur i sitt
datalager, eller om den istillet ska
mappa/transformera till och fran den
standardiserade datastrukturen fran ett

proprietart format.

+ Standardiserade APIer. APIer ar linken
mellan applikationer och de data som

finns i plattformen.

Kirnan i en standardbaserad plattform dr

gemensamma informationsmodeller som

definierar kliniska data. De standarder som
har mest stéd idag dr openEHR och CEM
som samarbetar via CIMI. NHS England har
valt openEHR f6r att skapa kliniska
informationsmodeller. Aven Norge anvinder
openEHR och dir har man skapat en
nationell governancestruktur f6r utveck-
lingen av kliniska informations-modeller
med hjilp av openEHR. Det dr rimligt att
anta att aktérer som utgir fran en befintlig
16sning viljer att mappa till/och frin den
standardiserade datastrukturen. Den som i
stillet viljer att skapa en helt ny 16sning, har
friheten att bygga en som har ett

standardiserat datalager redan fran bérjan.

R L XXX -

Integrations-,
tjanster

Strukturerad Ostrukturerad
data data
openEHR IDE-XDS

Kunskaps-
tjianster

4.7.3 Plattformsarkitektur

Plattformsarkitekturen kommer att behdva
utvecklas Over tid, och det 4r sannolikt att
olika implementeringar kommer att skilja sig
at, framfér allt med avseende pa exakt vilka

komponenter som inkluderas (fig 4.10).

Plattformen 4dr beroende av en ESB
(enterprise service bus) som férbinder alla
komponenter och hanterar sikerhetsaspekter
samt APler. Andra komponenter dr datalager
f6r bdde strukturerade (openEHR) och
ostrukturerade (IHE-XDS) data. Platt-
formen kan ocksd ha kunskapstjinster som
beslutsstéd, processtéd och lésningar for
fallhantering ("medical case manage-ment”).

Det beh6vs ocksa komponenter som stddjer

Enterprise service bus (ESB) APlhantering

appen standard-
baserad plattform

Federations-
tjanster

integration i en stérre infor-mationsmiljé,
och som kan koppla ihop

plattformsinstanser i en federerad 16sning.

Ripple dr ett projekt i Leeds, England, som
sponsras av NHS tech fund och Leeds City
Council. De har en fungerande
implementering av en plattform som féljer
de ovan Dbeskrivna principerna. NHS
England driver ocksa Code4Health som ir
ett liknande projekt. Det finns flera andra
projekt runt om i virlden som driver
utvecklingen  av  en  standardbaserad
plattform pd basen av openEHR. Férutom
England har framfér allt Norge och
Australien stor kunskap om detta men dven i

Sverige finns kunskap vid till exempel
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Linképings universitet och vid Karolinska
Institutet. I USA finns ett konsortium som
arbetar med en plattform som bygger pi
liknande principer men didr planerar man att
anvinda  CIMIs egna  modeller  f4r
beskrivning av kliniska data (Healthcare
Services Platform Consortium). Vad vi
kdnner till  finns det dock ingen
implementering av en 16sning som anvinder

CIMI.

4.7.3 Plattformens roll i framtidens
vardinformationsmiljo.

Plattfomens viktigaste roll dr att exponera en
enad vy av data via standardiserade APler. I
en virdinformationsmiljé kan plattformen fi
en central roll genom att alla de data som
finns 1 flera heterogena kliniska infor-
mationssystem, som till exempel RIS och
LIS, kan tillgingligg6ras pad ett enhetligt sétt.
Legacysystem kan ocksd integreras med
plattformen, vilket 4r en férutsittning for en
stegvis utveckling av framtidens infor-
mationsmiljé ddr 4dldre system fasas ut
successivt Over tid. Plattformen gér det
ocksa mojligt f6r en organisation att
presentera en enad vy utdt. Detta skulle géra
regionala och nationella samarbeten mycket
enklare. Plattformen beh6évs ocksda for att
kunna utveckla samarbetet med forskningen
som krdver utbyte av stindigt nya typer av
data. Det dr utredningens beddmning att en
standardiserad  plattform d4r en  helt
nédvindig komponent i framtidens
vardinformationsmiljé och b6r vara en del av
ett kidrnsystem for sjukvirden. Vi will
samtidigt vara mycket tydliga med att detta
inte betyder att alla vara applikationer ska
byggas pa denna plattform. Befintlig
funktionalitet 1 till exempel dagens eller
morgondagens journalhanteringssystem ska

sjalvklart integreras mot plattformen, vilket

ger olika aktorer friheten att vilja lokala IT-
l6sningar men 4dndd tilliter samverkan bade
pa regional och nationell nivd. En annan
viktig aspekt av en arkitektur med en
standardiserad plattform ar att
organisationen fir en agil forméaga. Eftersom
en enad vy av data exponeras via
standardiserade APler, O6ppnar det for
tredjepartsleverantérer att utveckla ny
funktionalitet 1 ndra samarbete med
verksamheter, vilket d4r en férutsittning for
att inte tvingas leva med ett “one size fits

all”-applikationslager.

3R FVM har ett ”grént“ uppdrag som
handlar om framtidens vardinformations-
miljé och ett ”blatt“ uppdrag som handlar
om att upphandla ett “kirnsystem®. Detta
kirnsystem kommer att behdva integreras i
en stérre informationsmilj6, som dtminstone
delvis definieras i det gréna uppdraget.
Forutom att planera f6r en Oppen
plattformskomponent, dr det viktigt att 3R i
en upphandling  kravstiller  pd alla
komponenters férmdga att integreras med
plattformen. Bade ISO18308 och ISO12967
ar virdefulla i detta sammanhang. Det ricker
inte att formulera sina funktionella krav
(med t.ex. HL7 10781 - EHR-S FM),
eftersom man d4 riskerar att fia battre
funktionalitet 1 en ny silo. Det dr ocksa
viktigt att tinka mer i termer av fé6rmagor dn
i termer av given funktionalitet. Utredarens
forhoppning dr didrfér att 3R FVM tar med
sig tankarna fran SLLs Capacity/T5-projekt.

En central slutsats dr att en 6ppen plattform
stiller tydliga krav pd att den primira
datarepresentationen i kédrnsystemen dr
enligt god semantisk standard och ir
idtkomlig fér de lokalt utvecklade systemen
(Fig 4.12)
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Fig 4.12 Den 6ppna
Industrisamverkan Ic'isningen som
férordas bér
samférvaltas med de
fasta komponenterna.
Kommunal vardgivare Obs de olika

I funktionerna utgér
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Férvaltning
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S
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5 Nationell samordning pa landstingskommunal niva

E-hilsokommittén konstaterade en
pafallande brist pa nationell samordning av
hur vardinformationen inrittas och
underhalls. Bristen pa interoperabilitet giller
mellan landsting men ockséd i hég grad inom
landsting  trots gemensam foérvaltning.
Statens krav pd information fran vidrden
tillgodoses bara till begrinsad del med
standardiserade protokoll, vilket betyder att
statens interaktion med vdrden sammantaget
forsvarar utvecklingen mot integration och
interoperabilitet. Likasa finns det ingen
Overgripande samordning av formaten i de
nationella kvalitetsregistren. I detta landskap
finns dock vissa mycket goda initiativ, av
vilka den nationella tjinsteplattformen

fortjdnar ett sirskilt omnimnande (Fig 5.1).

INERA har wuppdraget att koordinera
landstingens och regionernas samarbete for
att utveckla och inféra gemensamma e-
hilsotjanster, teknisk infrastruktur samt
gemensamma regelverk och standarder.
INERA har omformats flera ginger. Idag dgs
Inera av landstingen gemensamt men
kommer inom kort 6vergd att dgas av SKL
for att fortydliga det nationella samord-
ningsuppdraget utéver samarbetet pa den
landstingskommunala nivin. En viktig del i
arbetet bestdr av att beskriva och underhilla
en gemensam arkitektur, det vill siga att
skapa gemensamma tekniska och logiska
férutsdttningar f6r att kunna utbyta
information inom vard och omsorg péd ett

enhetligt satt.

- jansteplattform _—

Fig 5.1. Nationella tidnsteplattformen: En
yiansteplattform gor att det blir mdjligt att samverka
mellan olifa system med gemensamma protokoll.
Direftleommunikation mellan delsystem blir
vasentligt mindre, komplex (1ill vanster).
Alternativet ar specialprotokoll mellan varje
delsystem, ett monster som dominerar idag (1il/
hager).

En gemensam arkitektur behdévs for att
mojliggéra samverkan mellan olika system,
l6sningar och tjanster. Till arkitekturen hér
ocksd ett regelverk f6r wvardens och
omsorgens informationsférsérjning. Regel-
verket beskriver hur de gemensamma
l6sningar som behdvs ska byggas for att
informationen ska kunna utbytas péd ett

enhetligt satt.

En gemensam arkitektur och ett gemensamt
regelverk f6r informations-férsérjningen ér
en forutsittning for att uppna milen i SKLs
handlingsplan 2013-2018. Den gemensamma
arkitekturen  benimns ofta  nationella
tjansteplattformen. Enligt handlingsplanen

innebdr tjdnsteplattformen féljande:

Resursernas anvindning optimeras —
eftersom alla parter delar pd
utvecklingskostnader och gemensamma
IT-tjinster. De mindre resursstarka
landstingen fir mojlighet att hinga med
i utvecklingen genom att ta del av den

gemensamma utvecklingens resultat.

Det giar snabbare att inféra nya tjdnster
— eftersom tjinsteplattformen gér det
mojligt att anvinda och dteranvinda

bade egna och andras tjinster.

Systemet dr provat i manga nationella

tjdnster med gott resultat. Likasa finns
en affirsmodell utarbetad som medger
liga instegs-kostnader medan 16pande

kostnader baseras pa

anvindningsintensitet.
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- Det finns regler f6r bland annat
tjdnstekontrakt och sikerhet och fokus

pa teknisk interoperabilitet.

- Strategin innefattar inte kravstillning
inom semantisk interoperabilitet, vilket
ir begrinsande for

utvecklingspotentialen.

- SKLs strategi med nationella tjdnster dr

framgingsrik och utvecklingsbar.

Stora framgangar finns att notera pa olika
nivder f6r att nd en bittre nationell
samordning. De stérsta hittills har varit pa
nivin teknisk interoperabilitet, medan
arbetet pd fOr att nd ett gemensamt ramverk
fér begrepp (semantisk interoperabilitet) och
gemensamma  processer  (process-inter-
operabilitet) inte alls haft samma kraft i
utvecklingen. Det ska framhallas att den
tekniska interoperabiliteten ar en
forutsittning fér framgang fér de 6vriga

nivdernas utveckling.

Aven om de strukturella foérutsittningarna
f6r samverkan mognat i takt med den
nationella tjinsteplattformens utveckling,
finns stora behov av ytterligare utveckling.
Kommunikationen mellan enheter fungerar i
flera  fall vdl men  arkitekturen  idr
kostnadsdivande eftersom den inte omfattar
en semantisk strategi, utan huvudsakligen
tekniska och sikerhetsmissiga komponenter.
Det 4r tydligt att komplettering av den
nationella tjinsteplattformen, med kontrakt
som forbinder anvidndarna att anvinda en
gemensam semantisk struktur, kommer driva

utvecklingen framat.

5.1 Samordningen pa den
landstingskommunala nivan.

Lagstiftningen om jdmlikhet i varden och
omsorg ndr det giller kvalitet och
tillgdnlighet i alla delar av landet, dr enbart
inriktad pd resultatet och limnar kravet pd
likformighet i processer och férvaltning i det

kommunala sjdlvstyrets namn. Detta har lett

15 Nista fas i e-hilsoarbetet SOU 2015:32

till en mycket svdr situation dir sjilva
strukturen idag dr ett hinder f6r
modernisering av arbetssdtten. Hindren dr
nu s stora att det lett till flera initiativ pd
landstingsniva fér modernisering av hilso-
och sjukvardens informationsférsérjning.
Bland initiativen madrks flera pagdende
upphandlingar, som 3R-initiativet, fér att
modernisera informationsférsériningen,

arbetssdtten och patientmedverkan i varden.

5.1.1. Kompetensférsdrjningen

Utredningens inventering av kompetens i
férvaltning av informationsférsérjningen (se
bilaga 3) wvisar att tvd omraden tydligt
beh6éver forstirkas pd den landstings-
kommunala nivan: Dels férmagan till
lingsiktigt agerande med planmissighet, dels
kopplingen mellan de olika lagren av
interoperabilitet, sa att utvecklingen kan ske
integrerat frin verksamhet via semantisk
struktur till IT-l16sningar. Det senare kan
inte l6sas utan en omfattande satsning pa
verktygsutveckling och kompetens-
forstirkning.  Vad  giller  kompetens-
forstirkningen 4r den akut men svarlést
eftersom kvalificerade kunskapsbirare dr fi

inom omridet.

5.1.2. Planmé&ssighet

Formagan att kontinuerligt dver tid arbeta
mot tydliga mdl behdver férdndras, bade pd
nivin enskilda landsting och pé
samverkansnivin inom SKL. Flera av staten
finansierade initiativ f6r férbédttringar inom
varden kan
(Rehabmiljarden,

ningen). Likasa finns exempel i nédrtid dir

exemplifiera detta

Kvalitetsregistersats-

utvecklingstider och budgetar allvarligt
overskridits inom ramen for nationell

tjainsteutveckling.

5.1.3. Statens paverkan pa nivan

Denna wutredning, liksom flera statliga
utredningar!>, har identifierat att den statliga
nivan har stora krav pa informations frdan

den landstingskommunala nivdn, dels via
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lagstiftning dels inom ramen fér den statliga
tillsynen. Denna interaktion med den
landstingskommunala nivan har en bristande
koordination som dr till férfang fOr
utvecklingen, sikerheten och mojligheten att
nd  uppstillda médl. Den landstings-
kommunala nivdn 4r beroende av statens
ledning i form av bestimmelser men ocksd i
de vigval som staten gor fér att samordna
exempelvis sin  informationsinhimtning.
Flera sidana initiativ 4r pa ging, vilket i sig
moéjligen forsenar det ndédvindiga samlade

greppet om problemet.

5.2 Rapport om dagens
governance-struktur pa
landstingskommunal niva

En underrapport till denna utredning (Bil 3)
“Klinisk IT-governance”, beskriver nuliget
och anvisar en vig framat mot den milj6é som
kommer krivas for att hdlso- och sjukvarden
fullt ut ska kunna utnyttja investeringar

informationssystem foér sin kdrnverksamhet.

Virden befinner sig 1 en dynamisk
omvandlingsfas. Ny teknik och utsuddningen
av grinsen mellan att vara patient och
medborgare 6kar kraven pa  patient-
medverkan i vidrden. Den skenande
kostnadsutvecklingen trots avancerad
eckonomistyrning, visar att den modell som
saknar samordning mellan ekonomi och
kvalitetsstyrning, nu har ndtt vigs dnde. Den
medicinska utvecklingen och att patienterna
blir allt mer vilinformerade och kunniga,
driver en individualisering av behandlingen
som kriver mycket hég informationstillging.
Detta kriver en forbittrad informations-
behandling for klinisk

kvalitetsarbete, management liksom f{0r

verksamhet,

innovation och klinisk forskning. Rapporten
visar att samma information idag hanteras i
flera separata strukturer, vilket vi kan
undvika 1 framtiden genom att skapa
indamalsenliga  informationssystem  for
klinisk verksamhet — pa ett vilorganiserat

satt.

Rapporten (Bil 3) fokuserar pa vardgivarnas
roll och vad dessa kan gbra fér att f6rbittra
strukturer och processer mellan klinisk
verksamhet och IT-verksamhet. Denna del ir
lika ndédvindig f6r utvecklingen, som
organisationen  foér samverkan mellan

aktérerna dr pd den statliga nivan.

Rapporten fokuserar pid behovet av en héjd
niva inom sfiren informatik, ett
tvirvetenskapligt 4mne som handlar om hur
information i kodad form behandlas och
presenteras, hur IT-system interagerar med
varandra och fungerar i organisationer och i

samhillet.

Detta omrade har fatt 6kad uppmirksamhet
i och med att behovet av semantisk
interoperabilitet Okat med en
nitverkssjukvard  som  férutsitter  att
informationen féljer patienten. Rapportens
fokus ligger pa hur virdgivarna kan och bér
organisera fram adekvata informations-
system, samtidigt som man sdkrar stabilitet
och leveransférméiga 1 de cirka 12 000
informationssystem som anvinds i Sverige i
varden idag. Perspektivet bendmns hir
klinisk IT-governance, f6r att betona det
kritiska i behovet av samverkan mellan

klinisk verksamhet och IT-verksamhet.

I rapporten pavisas en komplexitet som kan
forefalla avskrickande, men som vi menar ar
en realitet som madste hanteras. Det finns
tyviarr inga enkla I6sningar f6r att I6sa
behovet av informationsférsérjning. Det
handlar om entriget, systematiskt och hart
arbete. Utan en kompetenshdjning inom
klinisk Ir dT governance riskerar de stora
investeringar som nu planeras att bli stora

besvikelser.

Rapporten bygger pd tre studier som
genomforts vid Innovationslabbet f6r eHiélsa
vid Karolinska Universitetssjukhuset. Vi har
undersékt IT-governance hos viardgivare i
hela landet (L-ITG). Vi har ocksa undersékt
hur det informatiska gapet kan Sverbryggas
vid utveckling av kliniska beslutsstéd (BIG),
samt behov av strukturer och arbetssdtt for

digital innovation. Gruppen som har skrivit
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rapporten har alla mangirig erfarenhet som
forskare, praktiker och lirare inom medicin

och/eller informatik.

5.2.1 IT-governance hos vardgivare
i hela landet (L-ITG)

L-ITG visar att IT-governancefriagan har
beaktats runt om i landet under den senaste
tiodrsperioden. Befintliga informations-
system har kartlagts och 90 procent av
landstingen har valt att inféra en IT-
governancemodell  f6r  att  organisera
samverkan mellan klinisk verksamhet och
IT-verksamhet. Detta bor betraktas som en
form av transformation, dir den traditionella
modellen med decentraliserat besluts-
fattande kring informationssystem, dr pa vig
att utvecklas till en modell fé6r samverkan
mellan  klinisk  verksamhet och  IT-
verksamhet. Med hjidlp av modellen kan man
gOra avvigningar mellan vdrdgrenar, fér att
anvinda begrinsade resurser pd bista sitt.
Medan vissa landsting precis har pdbdrjat
resan, ir andra inne pa ar 7 eller 8 och
inférandet har Overgdtt till regelrdtt
kvalitetsarbete. Vi ser dock att inférandet av
samverkansmodellen har brustit pa en viktig
punkt: Den delen av arbetet med
informationssystem som ligger nidra den
kliniska
utbildning,

verksamheten (anvindarstod,
forbittringsarbete genom
mallar/formulir, deltagande 1 upphandling
osv.) har 1 manga fall organiserats i IT-
verksamheten istdllet f6r, som det bor goras,
i den kliniska verksamheten. Forskning och
erfarenheter visar samstimmigt att en sidan
organisering leder till ligre
anvindaracceptans och ligre nytta av redan
gjorda investeringar 1 befintliga
informationssystem. Anvindarmedverkan
har en central betydelse f6r kvalitet och
acceptans bdade vid utveckling och vid
forvaltning av informationssystem. Detta i
kombination med att det skett en
intresseglidning frdn kliniker och forskare
mot andra typer av informationssystem, som
kvalitetsregister, g6r att en  samlad

kraftanstringning krdvs for att 4atererdvra

klinikernas engagemang f6r vdrdgivarnas
informationssystem. Dessa andra infor-
mationssystem innehdller ofta data som
genomgatt en valideringsprocess, ger en
moéjlighet att paverka systemen i kortare
cykler, samt férenar professionsgrenar 6ver
vardgivargrinser. Klinikernas och forskarnas
engagemang kriavs ocksa fér att utveckla och
férvalta vardgivarnas kliniska informations-
system. Vi féresldr ddrfor ett antal konkreta
atgirder som boér genomféras f6r att 6ka det
kliniska engagemanget i, och ddrmed nyttan
av, vardgivarnas informationssystem. Dessa
atgirder kan sammanfattas i féljande fyra

punkter:

1. Positionera klinisk informatik som ett
kompetensomrade och  utbilda  hilso-
informatiker (kan bdde ha klinisk och/eller
informatikbakgrund).

2. Inritta en CMIO-roll som fir det yttersta
ansvaret fOor klinisk informatik och som blir
en 7speaking partner” till CIO avseende

informatikfriagor.

3. Aterfor den

férvaltningen till de kliniska verksam-

verksamhetsnira

heterna. Klinikerna ska inte ”sugas ifrdan”
den kliniska verksamheten, for att arbeta
med IT.

4. Anvind ett sprakbruk som dr mer anpassat
till klinisk verksamhet 4n traditionella IT-

governancetermer.

5.2.2. Strukturer och arbetssatt for
digital innovation

Innovationslabbets studie visar att det finns
ett behov av innovationsarenor dar kliniska
professioner, forskare, innovationsaktérer
och IT-professioner kan motas och utveckla
idéer. Innovationslabbet for eHilsa,
priglades av ett 7sjilvtryck”, didr en stor
mingd idéer strommade in frdn olika delar av
SLL. Innovationslabbets idé var frin borjan
att finnas som en virtuell resurs, mot
bakgrund av att innovation uppstir i den
kliniska verksamheten. Vir studie visar dock
att en sddan fysisk arena har en funktion och

maste ges legitimitet och organisatorisk
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struktur om det ska vara gérligt att stimulera
och ta tillvara medarbetarnas
innovationsidéer. Behovet av  system-
utvecklingskompetens hos landstingen ir en
friga som fir anses belagd via studien av
Innovationslabbet, men ocksd via L-ITG dar
de flesta pekade pd behovet av egen
utvecklingsfé6rmaga. Inte nédvindigtvis for
att  utveckla informationssystem  frin
grunden, utan fér att géra exempelvis
prototyper som grund for kravstillning vid
upphandling. Sammanfattningsvis féresldr vi
inférandet av en dynamisk férmdga hos
vardgivarna  bestdende av  tre agila

(littrorliga) IT-governancemekanismer:

1. Analytiska system f6r att uppfatta,
filtrera, och kalibrera idéer, behov

och méjligheter.

2. Organisatoriska strukturer och
processer for att eskalera idéer,
behov och méjligheter till utveckling
i Trippel Helix konstellationer
(klinisk verk-samhet, akademi och

industri).

3. Mekanismer fér kontinuerlig
sammansmailtning av det nya med
det befintliga, genom
kunskapshantering,
6verféringsarenor samt utbildning

och systematiskt lirande.

I denna milj6 kan den kliniska informatiken
som kompetensomrade initialt ges mojlighet
att formas, vixa och ta ett storre ansvar for
semantisk interoperabilitet pd olika nivier,
samt utveckla kliniska informationsmodeller
och kliniska besluts-stod. Alla tre studier
pekar mot att kliniska beslutsstéd dr det som
klinikerna efterfragar. Av de cirka 30

innovationsprojekt vi studerade, var de allra

flesta ndgon typ av beslutsstéd som
integrerar data frdn olika killor foér att
férmedla kunskap, och pid sikt dven ge

individuella rekommendationer.
Bilagan ger sammanfattningsvis tre bidrag;

1. Principer f6r att hantera stabilitet (mode

1-f6rmaga) och dynamik (mode 2-f6rmiéga).

a. En 6vergripande bimodal modell fér att
hantera stabilitet respektive fordndring i tvd

skilda strukturer.

b. Principer och atgirder f6r stirkt mode 1

férmaga

c. Forslag till indelning och innehall i mode

2 féormaga

2. Forslag till begrepp f6r omridet klinisk
IT-governance som  kan  vara  pro-
fessionsdverskridande  (kliniska  profes-

sioner, forskare och IT-professioner).

3. Positionering av klinisk informatik som

kompetensomride.

IT-governance dr ett etablerat kunskaps-
omrade, och det bdr vara naturligt att detta
kunskapsomride paverkar fortsatt
utveckling av IT-governance 1 praktiken, pa
samma sitt som forskning inom medicin

paverkar klinisk verksamhet.

Med dessa principer, atgiarder och forslag till
gemensamt sprikbruk dr det var férhoppning
att gemensamma informationssystem kan
anvindas for klinisk verk-samhet, klinisk
forskning, for innovation samt i

managementsyfte.

Rapporten vinder sig till beslutsfattare hos
vardgivare, som har ansvar Jver kliniska
informationssystem, savil ur kliniskt som

IT-missigt perspektiv.
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5.2. Den foreslagna arkitekturen medger individuell
styrning av diagnosbaserade register, samtidigt som

generiska utfallsmatt och metadata kan delas tvars

Nationella kvalitetsregisterplattformen

register. Da blir det mdajligt att gira bland annat
effektundersikningar —av  flerdiagnosbelastning  pa
hélsountfall.

Nationella tjansteplattformen

5.3 Kvalitetsregistrens framtid

Utredningen beddémer att statens satsning pd
kvalitetsregisterutvecklingen efter
utredningen Guldgruvan i sjukvirden's, har
varit en viktig satsning som lett utvecklingen
framat. Hoégre tickningsgrad, bittre rutiner
och viktiga insikter har natts. Den vision
som angavs med Sverige som virldsledande
(sid 6 i fotnot 7) har inte blivit verklighet.
Det dr till och med s att flera linder gétt
ikapp och forbi Sverige, pd basen av goda

beslut och strukturerat arbete.

Dagens situation med O6ver hundratalet
register och floran med Over 25 tekniska
plattformar dr inte dndamdlsenlig. Féljande

uppenbara problem kan behéva dtgirdas:

1. Alla register beh6ver organiseras efter

on-line principer, som innebir att
l6pande aterkoppling av resultat ska
—————

Internationella
jamforelser

Life Science

MedTech

Kvalitets-
Klin Prévn register

16

http://www.registercentrum.se/sites/default/files/dokument
guldgruvan_i halso_och_sjukvarden.pdf

~

w

e ——————————

kunna komma de rapporterande

enheterna till del.

Alla register behéver stopas om inom
ramen f6r en gemensam semantisk
standard (HL7 FIHR), detta for att fa
rationell drift och méjlighet till
automatisering av rapportering pa

landstingsniva.

Alla register bér férvaltas pd en
gemensam teknisk plattform for att
uppgradering och drift ska férenklas
och forbilligas. Aven kostnaden for
rapportering fran varden blir avsevirt

ligre om sa sker.

Staten bor villkora fortsatt stod sia att
den tekniska och semantiska
konsolideringen sker skyndsamt och

planmaissigt.

Fig 5.3. Kuwalitetsregistrens eko-
system  dr  omfattande  och
utformningen av forvaltningen dr
dérfor central. On-linearkitektur
mot varden har bhig prioritet men
den bir inte ske utan att andra
intressenters — bebov  vdgs  in.
Forutsittningen for Sull
samhdllsnytta dr att den primdra
datarepresentationen dr gemensam
och sker enligt modern informatisk
standard.
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De fyra stegen ovan ir pd vig att genomforas
i sin  helhet i Nederlinderna och
utvecklingen mot virdebaserad védrd har
dirmed fatt en flygande start med nationellt
antagna principer och en solid semantisk
grund. En liknande utveckling kommer inom
kort ske i Belgien och delar av NHS i
Storbritannien. Det finns alltsd exempel pi
hur linder jimférbara med Sverige, genom
god beslutsférmédga kunnat effektivisera och
forbilliga sitt kvalitetsarbete ocksd pi
vardnivdn. Nir Sveriges ledande sjukhus nu
inleder sin marsch mot virdebaserad vard V7
18 4r samspelet med dagens disparata
kvalitetsregister ett problem, i stillet for ett

fundament i arbetet som de ju borde vara.

Argumenten emot en sadan fOreslagen
forindring kan vara att professionens
(registerhdllarnas) inflytande 6ver kvalitets-
arbetet  minskar.  Bedémningen  fran
utredningen 4dr i stillet att professionens
inflytande begridnsas av kvalitetsregistrens
nuvarande brister i funktionalitet, sdrskilt
nir  det  giller titt  4dterkommande
aterkoppling av data till védrden och

interoperabilitet mellan register. En

Registerhallare

Register

Generisk  Specifik
info info

Idag saknas instrument f6r att félja
patientens sjukdomsutveckling och utveckla
nya metoder for att forbdttra utfallet vid
sjukdomstillstind. Med

arrangemanget ovan (fig 5.4) blir det inte

komplexa

lingre ett problem att en patient har flera
diagnoser. Varje register kan fortsidtta att
utveckla ~och ha full kontroll pa
informationen inom sin diagnos och vara

experter pa det. Samtidigt skulle en

17 http:/ /www.kmagasin.se/artikel /allt-ljus-pa-patienten/

semantisk konsolidering innebdr att all makt
6ver registrets utformning av indataurval
och arbetssitt, fortfarande kan ligga pa olika
registerhallare. Redan idag samkérs vissa
register med olika dgare pd samma plattform

med gott resultat.

Bedémningen dr att detta kan genomfdras
inom en period pa 24 mdnader, férutsatt att
det finns ett inriktningsbeslut fran
socialdepartementet och en féljdéverens-
kommelse  mellan  staten och  SKL.
Kompetens finns idag vid tva enheter som
kan genomféra uppdraget, QRC Stockholm
eller UCR i Uppsala, med undantag f6r viss
semantiska expertis som dock kan skapas
under vigen. Baserat pa att moderna
modeller skulle den tekniska férvaltningen
av registren bli avsevirt (50-80 procent)
billgare, samtidigt som sakkunskapen skulle
kunna koncentrera sin verksamhet kring
6nskad funktionalitet i stdllet f6r drift.
Landstingens rapportering skulle avsevirt
kunna férenklas och foérbilligas. Inte minst
skulle rapporterings-trottheten kunna

minska pa virdens niva.

fig 5.4. Varje register bir besta av generisk data som klassas som

diagnosovergripande och diagnosspecifik data.

omfattande samverkan kunna utvecklas inom
ramen for generiska utfallsdata, och ddrmed
verka fér en forbittring av sjukvdrdens
samlade resultat. En sddan utveckling dr en
férutsittning for att héja kvali-
teten/effektiviteten av sjukvirden inom
sfiren f6r kroniska sjukdomar pd basen av

metabolt syndrom och de linga

18 https:/ /www.sahlgrenska.se/battre-vetande /halverade-
vantetider-med-vardebaserad-vard/
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uppfoljningsforloppen

domar.

Visionen f6r den férslagna reformen dr att

efter  cancersjuk- giller kvalitetsarbetet, det vill sdga att na

visionen frin  kvalitetsregistersatsningen
fran 2010.

Sverige ska aterta ledningen i virlden nir det
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6. Samordning pa statens niva

Detta kapitel dr tekniskt detaljerat men tas
med i huvudtexten for att det visar hur vi
med rdtt beslut snabbt kan genomféra en
nivih6jning f6r statens samverkan med
sjukvarden.  Industrin, akademin  och
innovationsintressen skulle samtidigt kunna
beredas en ingang  till  sjukvardens

information pa ett enhetligt, legalt sitt.

e-hdlsokommittén var inte nddig 1 sin
beskrivning av statens roll i det nationella e-
hilsoarbetet. Denna utrednings resultat
forstirker slutsatsen att statens arbetssitt
stor konsolideringsméjligheterna pé
landstingskommunal niva. Omoderna
tekniska rapporteringssystem, och krav pa
precision inom delvis pappersbaserade
rapporteringssystem, haller hilso- och
sjukvarden i ett jirngrepp (Bilaga 3). Staten
har ett avsevirt forbittringsarbete att
genomféra, ett férbittringsarbete som kan
goéras utan att det finns behov av
forfattningsindringar. Denna beskrivning ar
i linje med uttalanden frin den nationella
samordnaren for life-science under 2015-16.
Statens inflytande blir idag ett slags negativ
signalpolitik som motarbetar samordning av
informationsférsérjiningen inom hilso- och
sjukvard . Det finns behov av en statlig
samordning pa alla tre nivder (operativ,
semantisk och teknisk nivd) och en samtidig
plan didr staten tydligt tar ansvar fOér sina
delar och sjukvirden f6r sina. Forst i ett
sddant landskap blir det tydligt vem som har
ansvaret for de olika funktionella brister som
informationsférsérjningen har idag. Det
giller sdrskilt i komplexa system dir samma
problem tekniskt kan 16sas pda olika nivder
(Bilaga 3).

6.1. eSam

Statliga myndigheters medvetenhet om

effekterna av den bristande samordningen pé

19 http:/ /www.life-time.se/ forskning/politisk-
allkonstnar-ska-losa-knutarna-inom-life-science/
20 Vdgledning fran E-delegationen Version 4.1, 2015-05-28

statlig. niva har Okat péd senare tid.
Inrdttandet av eSam 20 som 4r ett brett
samverkansprogram mellan statliga
myndigheter 4r ett uttryck f6r detta.
Programmet omfattar 18 organisationer.
eSam dr placerad vid Pensionsmyndigheten
men har inte sjdlvstindig myndighets
stillning utan respektive generaldirektér
utgér styrmekanism. Samverkansprogram-
mets syfte 4r detsamma som E-dele-
gationens: Att uppfylla regeringens mél kring
en enkel, 6ppen och effektiv e-férvaltning
dir medborgaren stir i centrum. e har ett
lingt bredare uppdrag d4n e-hilsa och har
siledes inte specifik inriktning p4 hilso- och
sjukvdrden, utan snarare pa hur
medborgartjinster ska kunna gdras mera
tillgingliga. E-delegationen 4r numera
nedlagd men beskrivningarna av sam-
ordningsbehovet pa den statliga nivin finns

i delegationens arkiverade objekt.

6.2. Radet for kunskapsstyrning

Ridet f6r kunskapsstyrning 21 har en
betydligt skarpare avgrinsning mot hilso-
och sjukvird och socialtjdnst. Radet tillkom
har som bakgrund en frustration éver att all
evidensbaserad praktik har en mycket
lingsam vig in till hdlso- och sjukvarden och
socialtjdnsten. 1 utredningen konstateras: “
Det star ocksa klart att ett fungerande
samspel mellan kommuner och landsting och
den nationella nivin behdvs fo6r att stédja
arbetet mot en kunskapsbaserad verksamhet
inom hilso- och sjukvird och socialtjinst”.
Infér inrdttandet konstaterade utredningen
att det finns ett avbrotti kedjan mellan
kunskapsbildning och kunskapens tillimp-
ning. Likasd konstaterades att flera statliga
initiativ inte haft Onskad effektivitet , pa
grund av  bristande organisation och
planmissighet. Bland annat finns flera

mycket goda och kvalificerade arbeten

21 En samlad kunskapsstyrning for hdlso- och sjukvard och
socialtjanst DS2014:9
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omkring interoperabilitet som grund fér IT-

samverkan 22.

6.3. Statens referensarkitektur

I arbetet med denna utredning har flera
scenarier for att nd en generell forbittring i
samverkan mellan den statliga nivdn och
sjukvdrden studerats. Som ett led i
idéutvecklingen har ett Onskescenario

skrivits fram som prévats utifrian 3 kriterier:
a) Teknisk genomfdrbarhet

b) Att det dr i linje med e-hidlsokommitténs

forslag
c) Méjlighet till gradvis inférande.

Utgangspunkten 4r att en samordning av
statens informationsférsérining skulle
férenkla, och  dirmed  snabba  p4,
utvecklingen av informationsférsérjningen
pid den landstingkommunala nivdn. Som
framgdr under avsnitt 5 har flera nationella
tjinster nu implementerats pd basen av
nationella tjinsteplattformen som f&rvaltas
av Inera. Dirmed 4r den modellen en
utgangspunkt f6r vidare resonemang. En
viktig  utgangspunkt dr att fa en
vilfungerande delning av ansvaret for den
statliga och landstingkommunala
informationsférsérj-ningen och en god
struktur, det vill siga en enkel och siker
plattform f6r denna samverkan ocksd pa
statens nivd. . Ndr den statliga nivdn inte tar
ett helhetsansvar for den egna
informationsférsérjningen limnar man de
facto till den landstingskommunala nivan att
samprioritera  utvecklingsordningen for
statens och de egna landstings-kommunala
behoven. Givet det “dynamiska dédlige”
som identifierats i avsnitt 3.11 i denna
rapport, blir statens interna samordning helt
kritisk fér att driva utvecklingen framat i
o6nskad takt.

Scenario for ett 6nskelige 2020

22 Fordjupning till vigledning f6r digital samverkan; Vigledning
fran e-delegationen Version 4.1. 2015-05-28

Statens referensarkitektur har ett tydligt
genomslag. Detta innebdr att den i
tillimpliga delar anvinds av alla statliga
myndigheter, och verkar som
kommunikationsyta med landsting och
kommuner Over hela Sverige. Den ir
tillgdnglig f6r, och anvinds av, alla offentliga
eller privata verksamheter som dr utférare
med offentlig finansiering. Den statliga
referensarkitekturen slir vidare fast att alla
verksamheter ovan har rdtt till digital
information enligt gillande lagstiftning. I
och med detta har dessa verksamheter dven
en skyldighet att anvdnda system och e-
tjinster som har Oppna apiier mot
informationen som registreras, lagras och
bearbetas 1 verktyget. Ramverket medger
hantering av persondata inom radande
lagrum baserat pa kvalificerad styrning,

certifiering och it-governance.

I arkitekturen dr integritetsfragor hanterade
sd att organisationsgrinser respekteras enligt
lagstiftning men statistikfunktioner kan
uppratthallas genom lokal aggregering av
information och dirmed utan att
integritetskdnsliga data limnar enheten.
Moéjlighet till full aggregering pa nationell
nivd finns fér data bundna till patient som
gett informerat samtycke. Endast om
samtycke frdn patient saknas eller om
informationen ir spidrrad/blockad kan den
ocksda spirras O6ver organisationsgrinser.
Dessa enkla principer tjinar som grund fér
att life scienceindustri, likemedelsindustri
och akademi ska kunna fa tillgang till data i

samverkan med hilso- och sjukvdrden.

Statens referensarkitektur preciseras i olika
nationella O6verenskommelser om myndig-
heters rapportering och utbyte av digital
data. Bland dessa Overenskommelser kan
man skilja mellan lokala format for att
hantera och bearbeta data och Jppna
grinssnitt  f6r att utbyta data Over
organisationsgrianser. Dessa format ar

bindande i och med att parterna accepterar
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att det dr den underliggande referens-
arkitekturen med Oppna grinssnitt som
giller fé6r  utbyte av  data  Over
organisationsgrinser. Deklarationen innebir
att ingen part som omfattas av digital ritt
kan hamna i en inlasningseffekt. Statens
intressen inom omrddet fOrvaltas av en

aktor, forslagsvis e-hdlsomyndigheten.
Statens referensarkitektur reglerar

Den nuvarande nationella referens-
arkitekturen fér hilso- och sjukvirden ir en
del av den digitala rdtten som preciseras i
nationella 6verenskommelser via Inera och

e-Hilsomyndigheten.

Den omnimnda digitala ritten reglerar den
digitala relationen mellan statliga
myndigheter och landsting och kommuner.
Hir faststills skyldigheter som landsting och
kommuner har gentemot statliga
myndigheter. Den digitala ridtten har sitt
ursprung i landstingens och kommunernas
gemensamma (“nationella”) referens-
arkitektur f6r vard- och omsorg frian 2007
och den uppdaterade versionen fran 2010.
Landstingens Tjinsteplattform dr en av flera
infrastrukturella férutsdttningar for att
referensarkitekturen ska kunna tillimpas.
Tjinsteplattformen driftsattes av Inera 2009.
Den forsta tillimpningen var landstingens

informationsutbyte med den nationella e-

tjansten for invanarens vardval i Mina

viardkontakter som lanserades 2010.

I nedan beskriven arkitekturbeskrivning, dr
utgangspunkten hilso- och sjukvirdens
arkitektur. Fér att fa arkitekturen att fungera
pé statlig nivd och inte bara inom hilso- och
sjukvarden, har viss funktionalitet tillforts,
till exempel kompletterande principer,
innovationsramverk, férvaltning av
semantisk interoperabilitet och verksamhets-

baserade supportkataloger.
Statens referensarkitektur giller

Arkitekturen  skall preciseras i olika
nationella 6verenskommelser om
myndigheters rapportering och utbyte av
digital data. Bland dessa 6verenskommelser
kan man skilja mellan lokala format for att
hantera och bearbeta data, och 6ppna format
for att utbyta data 6ver organisationsgrinser.
Dessa format ar bindande i och med att
parterna  accepterar att det 4dr den
underliggande  referensarkitekturen med
Oppna grinssnitt som giller fér utbyte av
data O6ver organisationsgrianser. Deklara-
tionen innebdr att ingen part som omfattas
av  digital rdtt kan hamna i en
inlasningseffekt. En speciellt viktig del dr de
registrerade  informatiska innehdllen i

aktuella grinssnitt.
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6.3.4 Bakgrund till 6nskelaget
Spridnings- och himtningssystem (SHS)

Landsting och kommuner har enats om en
gemensam referensarkitektur for tjinste-
orienterad integration av védrdens och
omsorgens processer. Denna giller inom
viarden, med patienten och med statliga
myndigheter. Den ger ocksd en arkitektur
som industrin kan férhélla sig till. De statliga
myndigheterna har sedan tidigare en inform-
ationsinfrastruktur f6r meddelande-utbyte
som kallas Spridnings- och himtnings-
systemet (SHS). Det utvecklades i bérjan av
2000-talet av Statskontoret tillsammans med

Skatteverket och Forsikringskassan.

Riksskatteverket och Riksférsdkringsverket
var de férsta myndigheterna som avropade
SHS-produkter och integrerade SHS i sina
verksamheter. Till £5ljd av  dessa
myndigheters roll som centrala
informationsspridare inom  myndighets-
virlden, lades en solid grund fér SHS
betydelse bland
forvaltas SHS-

specifikationerna av Forsikringskassan 23

vaxande svenska

myndigheter. Idag

genom SHS-ridet med representation fran de
mest IT-intensiva statliga myndigheterna dir

INERA representerar  hilso-  och

23 SHS - http:
tjanster/shs

www.forsakringskassan.se/myndigheter/e-

Vardprocesser

Elektronisk remiss
Labsvar/forfragan
Medicinska intyg
Dynamiska formular

Meddelanden (MVK)
Erbjudanden e-tjanst

Halso och olika aktirer. Etablering av
sjukvérdsdata

Enheter
Personal Roller

Masterdatatjénster

forvaltning  bebivs  fir en

konsolidering.

sjukvarden,

samt med leverantérer av SHS-produkter.
Hilso- och sjukvardens referensarkitektur
erbjuder
arkitekturen. INERA forvaltar en teknisk

komponent — en Tjinstevixel f6r SHS — som

interoperabilitet ~ med  SHS-

hanterar meddelandetrafik mellan hilso- och
sjukvardens aktérer och SHS-myndig-
heterna. I praktiken handlar det om att binda
samman hilso- och sjukvardens

gemensamma  tjinsteplattform  (tjinste-
orienterad integration) med de statliga
myndigheternas nidtverk av SHS-noder. Det
har resulterat 1 att Inera med sin
infrastruktur kan erbjuda alla statliga
myndigheter en nationell integrationspunkt
fé6r informationsutbyte med alla Sveriges
vardgivare och virdhuvudmin. Under 2012
utvecklade Inera och SHS-férvaltningen
gemensamt version 2.0 av SHS-protokollet.
Det har lett till en standard f6r teknisk
interoperabilitet som till huvuddelen ir
gemensam fOr stora delar av hilso- och
sjukvardens vidrdgivare och huvudmin och
statliga myndigheter. SHS 2.0 dr dock endast
i begrinsad omfattning tillimpad inom de
statliga myndigheterna. Dirfér bedéms
behovet av landstingens SHS-vixel (f6r SHS

1.0) kvarstd under de nirmaste aren.
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Exempel pa myndigheter som ej tillimpar
SHS

De statliga myndigheter som har uppdrag
inom hilso- och sjukvarden, kan i ndgon mén
sdgas befinna sig i ett vacuum mellan SHS-
arkitekturen och hilso- och sjukvirdens
referensarkitektur. Vare sig Socialstyrelsen
eller Folkhilsomyndigheten har infért SHS.
Socialstyrelsen har drivit ett par projekt fér
informationsutbyte mellan Socialstyrelsens
register och hilso- och sjukvirdens
tjdnsteplattform, och dirigenom tillimpat
denna referensarkitektur pa projektbasis.
eHilsomyndigheten tillimpar varken SHS
eller hilso- och sjukvardens referens-
arkitektur. Detta har lett till att landsting och
kommuner genom INERA etablerat en riktad
tjanstevixel f6r att nd interoperabilitet med
eHilsomyndighetens register tor
receptmarknaden. Denna viktiga tjinst dr
alltsd utvecklad som en speciallésning, vilket

pé sikt kommer férdyra férvaltningen.
6.4 Nationell referensarkitektur

och nationell tjansteplattform

Hilso- och

tjansteorienterad infrastruktur f6r utbyte av

sjukvirden har en

data inom hilso- och sjukvirden samt
socialtjansten. Virden har bendmnt dess
bakomliggande arkitektur som den
Nationella referensarkitekturen och dess
tekniska infrastruktur som den Nationella

Tjinsteplattformen (NTjP).

6.4.1 Arbetet bakom den nationella
referensarkitekturen

Den nationella referensarkitekturen wutgar
frain European Interoperability Framework
for Pan-European eGovernment Services
(EIF 24),som dr en europeisk referensmodell
fér interoperabilitet. I denna anges att
beskrivning av interoperabilitet skall g6ras

pa  fyra  nivder: teknisk, semantisk,

24 BIF -
http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif en.pdf

organisatorisk och legal. Med detta som
utgangspunkt har virdens och omsorgens
referensarkitektur sedan 2007 vuxit fram och
forvaltats och utvecklingsarbete har
genomfoérts pa basen av denna. Syftet med
viardens och omsorgens infrastruktur har
varit att 16sa problemet med den tekniska
interoperabiliteten. En teknisk interopera-
bilitet 4r ndgot som en leverantér av ett
vardinformationssystem behdéver férhdlla sig
till £6r att kunna ansluta sitt system till ett
nitverk av andra virdinformationssystem.
Detta nitverk av olika vardinformations-
system ar sammanlinkat via en
integrationsplattform i Sverige, den nation-
nella Tjinsteplattformen. Nir ett virdin-
formationssystem 4r anslutet till nationella
Tjinsteplattformen kan behorig konsument
fa  tillgang  till  data frin  vardin-
formationssystemet, via 6ppna api:er, utan
leverantérens inblandning. Virden och
omsorgen har i 6kad omfattning borjat
kravstilla leverantdrers anslutningsarbete
mot nationella Tjinsteplattformen.
Historiskt sett har den tekniska
interoperabiliteten utvecklas via leverantérs-
specifika api:er, dvs. apiter som ingen annan
in leverantéren sjilv kan anvinda for att
exportera data. LeverantOrsspecifika apiter
ar inte tillgdngliga £6r omvirlden och kriver
ett omfattande specifikationsarbete. Kunden
miste tillsammans med den nya leverantéren
inleda ett utredningsarbete som inom 2-4 ir

>

resulterar i en ”black box” med leverantors-
specifika apiter som ingen annan in
leverantéren sjialv har tillgang till. Detta
skapar inlasningseffekter och  special-
l6sningar och motverkar direkt kostnads-
effektiv

férvaltning. Det motverkar dessutom siker

utveckling, integration och
och nationellt enhetlig integration, nationellt
centraliserad férvaltning samt méjlighet att
logga all  datatrafik. Den nationella
tjdnsteplattformen har en centraliserad
forvaltning,  tjinster som  sidkerstiller

uppfyllda dtkomstrittigheter och loggning av
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all trafik. Sammanfattningsvis stédjer den
nationella referensarkitekturen och Tjidnste-
plattformen teknisk interoperabilitet, det vill
siga att de har Overtagit det arbete som
tidigare genomférdes av  varje enskild
leverantér av ett vardinformationssystem.
De stédjer dock inte den semantiska
interoperabilteten, det vill sdga. férmédgan att
utvixla information mellan datorsystem pd
ett sadant sdtt att ingen manuell intervention
behovs for att tolka informationen och
producera f6r slutanvindaren relevanta
resultat. For att kunna uppna fullstindig
semantisk interoperabilitet miste de
integrerande parterna inféra och f6lja
regelverk f6r f6rvaltning av semantisk
interopabilitet. Detta férutsitter att sindare
och mottagare inom hilso- och sjukvirden
har en gemensam klinisk referensmodell som
férvaltas och uppdateras 6ver tid, nagot som
saknas 1idag. I nuliget mdaste hilso- och
sjukvarden dirfor inféra och félja regelverk
och handbdcker f6r férvaltning av semantisk
interopabilitet och detta mdaste hanteras
lokalt, regionalt och nationellt trots att en

forvaltningssturuktur inte foreligger.

Alla delar av referensarkitekturen definieras
av riktlinjer som publiceras genom INERAs
forsorg pa en gemensam projektplats under
varumdrket RIV Tekniska Anvisningar 2
(RIVTA). Dir finns bland annat definitionen
av det tekniska protokollet som anvinds vid
allt utbyte av patientinformation - RIVTA
Basic Profile. Att ta fram en komplett
specifikation fér informationsutbyte 1 ett
specifikt syfte, innefattar att fo6lja en
utvecklingsprocess som tar hinsyn till alla

skikt i EIF, inklusive informationssikerhet.

2 RIVTA - RIV Tekniska Anvisningar -
http://tivta.se/documents/

26 RIVTA Basic Profile -
http://rivta.se/documents/ARK_0002

27 Nationellt férvaltade specifikationer fér informationsutbyte -
http://rivta.se/domains

28 Meddelandestatistik, Ineras tjinsteplattform -
http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC-
Integration-Competence-Center/Statistik/

29 HL7 CDA - Green CDA -

http:/ /www.hl7.org/implement/standards/product_btief.cfm?
product_id=136

Arbetsmetodiken dr en del av det regelverket
och stéds av mallar, samt en organisation
inom INERAS, Arkitektur & Regelverk som
pd landstingens uppdrag ansvarar fOr ett
kvalitetssikrat och dndamadlsenligt utbud av
specifikationer for informationsutbyte inom
hilso- och sjukvdrden. Mdnga parter bidrar
till utvecklingen av dessa specifikationer.
Dock sker samordning av utbudets struktur,
informatiska metodik och omfattning genom
INERAS

semantiska interoperabiliteten utvecklas i

nationella uppdrag. Den
stillet genom ett arbete som lett till ett
omfattande utbud av O6verenskomna och
tillimpade specifikationer, dir majoriteten
av  meddelandeflédena  sker via den
gemensamma tjansteplattformen. Detta
arbete omfattar dock inte den semantiska

interoperabiliteten inom véird och omsorg.

I februari 2016 wutbyttes 40 000 000
meddelanden via vardgivarnas gemensamma
tjainsteplattform. Antalet specifikationer
som tillimpas fér informationsutbyte mellan
produktionssystem hos olika aktérer uppgar
idag till 35 % . Dessa 35 specifikationer
omfattar nira 200 standardiserade

meddelandeformat?2s,

Formaten baseras pd en blandning av
nationella och internationella meddelande-
format® 30 som tagits fram i samverkan med
Socialstyrelsen  genom  tillimpning av
Nationell informationsstruktur (NI) 3 .
Kravstillningen pa informationsinnehall i
informationsutbytet sker genom sa kallade
informations-specifikationer 3 som sedan
tillimpas nar man tar fram
meddelandeformaten. Ett fital sddana

modeller ligger till grund f6r de flesta av de

30 Standardiserade meddelandeformat -
http://tivta.se/domains/interaction_index.html

31 NPO RIV Informationsspecifikation -

https:/ /www.socialstyrelsen.se/SiteCollectionDocuments/infor
mationsspecifikation-v-tim-v-2-2.pdf

32 Mall Informationsspecifikaton -
http://tivta.se/documents/ARK_0026/
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meddelanden som specificerats. Forvalt-
ningen av dessa modeller sker inom INERAs
férvaltningsobjekt. De mest centrala dr
Informationsspecifikationerna fér samman-
héillen journalféring (klinisk information),
informationsspecifikation f6r HSA (organi-
sation och medarbetare) ¥ samt Nationell

remiss och Likemedelsomréddet.

Som ett led i modernisering och delinférande
av semantiska format har arbete pdbdrjats
f6r att tillimpa HL7-standarden FHIR f6r
standardiserad representation av kliniska
modeller £f6r de meddelandeformat som idag
saknar specifik definition av klinisk modell.
Dessutom stims alla meddelandeformat av
mot NI f6r att sdkerstdlla att tillimpbara
lagstadgade krav péd journalféring och
myndighetsrapportering 4dr tillgodosedda.
Specifikationerna f6r informationsutbyte
inom vird och omsorg har utvecklats och
forvaltats gemensamt av landstingen sedan
2009 men de

informationsmodellerna har ibland uppstatt

underliggande

innu  tidigare idn sa. Informations-
specifikationen f6r sammanhallen journal-
féoring har till exempel wutvecklats och
forvaltats sedan 2007.

Hittills omfattar utredningsarbetet f6r att ta
fram specifikationer fér informationsutbyte
gillande interoperabilitet ca 1 manar per
specifikation — det vill siga ungefdr 35
mandr, Det 4r svirt att exakt beddma
omfattning av arbetet eftersom det ofta
féregas av lokalt och regionalt arbete och
ofta ingdr stOrre utvecklingsinitiativ dér
interoperabilitetsarbetet dr svart att sdrskilja
fran ovrigt kravarbete. En serie utredningar
la grunden till legal interoperabilitet i
anvisningen “Patient-datalagen i praktiken”.
Organisatorisk interoperabilitet sidkerstills

genom att processmodeller och flédes-

33 HSA Informationsspecifikation -
http://www.inera.se/Documents/TJANSTER _PROJEKT/Ka

monster f6r meddelandeutbyten definieras i

specifikationerna fér informationsutbyte.

2009 installerades den forsta versionen av
Nationell tjinsteplattform i form av ett
Proof of Concept och teknikvalet var en
Mule ESB plattform. De f6rsta tjinsterna att
anvinda denna plattform var den nationella
listningstjdnsten, tillginglig patient (TGP)
och Intygstjinsten. Plattformen har
efterhand uppgraderats och trimmats. Idag
kors mer en 1 miljon meddelanden dagligen

6ver den Nationella tjdnsteplattformen.

6.5. Sammanfattning forslaget till
Statens Referensarkitektur

En statlig referensarkitektur mojliggér for
staten att i praktisk mening bidra till
helheten och bli en bra partner till den
landstingkommunala nivan, liksom till alla
statliga myndigheter, samt verkar som
kommunikationsyta med landsting och
kommuner 6ver hela Sverige. Denna sektion

innefattar f6ljande delar:

®Beskrivning av infrastruktur for

anvindning av industri, akademi och andra

myndigheter.
e Anvindning av sikerhet och
inloggningstjinster som ar allmint

accepterade av marknaden.

®Beskrivning av adapter mot virdens

infrastruktur f6r tillgang till data.

®Beskrivning av adapter fér koppling mot

externa himtningssystem, som SHS.

eKontroller av att behévligt samtycke finns

f6r aktuell datahdmtning

eEnkel férvaltning av stédtjinsters data
oAdresskatalog
oBehorighetskatalog

oFormatkatalog

talogtianst. HSA /Styrande/riv_informationsspecifikation hsa
struktur_och_innehall version 4.1.pdf
3 HL7 FHIR - https://www.hl7.otg/ fhit/
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®Beskrivning av Innovationsramverket for
effektiv utveckling och 06kad innovations-

kraft inom e-Hailsa

6.5.1 Utgangspunkter

Hir beskrivs de férutsdttningar som dr
noédvindiga fér att kunna skapa en
samordnad tjinsteplattform f6r Statliga
nivian, frims de som inte redan finns
beskrivna f6r Vardens plattform (nationell
Tjinsteplattform).  Dessa  krav  finns
beskrivna i 35 och 36 samt till dessa
kopplade  dokument. Samtliga  dessa

dokument gar att na via

http://tivta.se/documents/ .

Det som efterfrigas dr frimst:

40 A
e == ]

e Mojlighet att pd ett specificerat och
strukturerat sitt kunna registrera patienters
egna data, inklusive egenrapporterade
information kring mitvirden béade frin
individer och exempelvis

patientorganisationer.

e Mojlighet att kunna anvinda plattformen

utan koppling till virdens infrastruktur.

e Att himtning av data garanterat féregis av
ett korrekt inhdmtat samtycke av samtliga
parter. Hidr krdvs hantering av flera olika

typer av samtycken.

oEn effektiv och enkel férvaltning av

innehall i stédtjanste

Supportkataloger

[

& ]
Kualtats- Samtyckes-
- =l ER A

Fig 6.2. Fireslagna komponenter inom ramen for den statliga tiansteplattformen som vilar pd en analog
struktur med den befintliga INERA dgda nationella Tjansteplattformen

6.5.2. Oversiktlig arkitektur

Myndigheter

I TS @

Statlig niva tjansteplattform

Vardens tjansteplattform (NTjP)

W S

3 RIVTA - RIV Tekniska Anvisningar -
http://rivta.se/documents/http://rivta.se/docurnents/
http://tivta.se/documents/ARK_0020/
http://tivta.se/documents/ARK_0001/

36 RIVTA Basic Profile -
http://rivta.se/documents/ARK_0002http://tivta.se/docume
nts/ARK_0002
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Referensarkitekturen bygger pd i stort sett en
analog design som tidigare anvints f{0r

nationell Tjinsteplattform.

Det finns redan idag teknik framtagen (en
koppling) tor att fran nationell
Tjinsteplattform kunna hdmta ut data for
anvindning inom exempelvis akademin (fig
6.1). Detta d4r i bild 6.2 dtergett som den

gréna delen.

I fortsdttningen kommer de som befinner sig
“ovanfdér” den samordnande tjdnsteplatt-
formen att benimnas konsumenter (de som
anvinder data), medande som finns “under”
den samordnande tjidnsteplattformen
benimns producenter (de som levererar

data).

For att uppnd full funktionalitet behdvs det
férutom en ren tjinsteplattform dven ett
antal tillimpning av funktioner som till

exempel:

*Tjinst for att hantera olika typen av
samtycken (medgivande eller tillbaka-
dragande av medgivande) till att géra data
tillgingliga f6r forskningen.

*Lagringsyta f6r inrapporterade egen-

skattningar.

Fo6r att kunna hiélla ordning pa trafiken
mellan konsumenter och producenter behdvs
ett antal stédtjdnster. De som syns i bildens

hégerkant édr:

1. Adresskatalog som beskriver hur aktuellt
anrop skall routas (kopplas) for att kunna

genomféras.

2. Behoérighetskatalog som beskriver om
aktuell aktSr har tillgdng till det anrop som

ska utforas.

3. Formatkatalogsom beskriver den
semantiska struktur som den samordnande
tjainsteplattformen skall tillimpa. Detta kan
ses som en s6kning av data innehéllande
flera olika parametrar. 1 formatkatalogen
lagras beskrivningar av tidigare gjorda
s6kningar. Finns sékningen beskriven kan

anropet genomféras. Vid implementering

skall bestimmas vilka s6kningar man skall
utgd ifrdn och vilka parametrar dessa skall
innehalla.  Sokningar med  tillhérande
beskrivningar utgdr det semantiska

interoperabilitesarbetet.

Samtliga dessa kataloger skall administreras
a viardens verksamheter via ett i fOrvig
skapat grafiskt anvindargrinssnitt. Detta f6r
att inte strukturer (databasens uppbyggnad
med mera) och definitioner skall behéva
hanteras och foérstds av enskilda tekniska
anvindare och administratorer, utan istallet

styras frin verksamheten.

Foér att uppnd full funktionalitet behdévs det
férutom en ren tjinsteplattform dven ett
antal  tillimpningsfunktioner som  till

exempel:

1. Mottagandetjinst f6r inrapportering som
tillfér aktuella primirséknycklar (metadata)
fé6r att kunna  hitta 4ter till aktuell
inrapportering (sparbarhet). Denna tjinst
skall inte anvinda kunskap om den last som
kommer med anrop. Utéver detta skall
endast kontrolleras att det finns en
beskrivning 1 formatkatalogen av den

aktuella lastens inneh3ll.

2. Mojlighet att kontrollera olika samtycken
som avlimnats for att tillita uthimtning av
data frin infrastrukturen, till exempel att en

patient deltar i en viss studie.
6.6 Principer for funktioner inom
statens samordnande tjanste-

plattform

Foljande

plattformen och alla integrerande parter.

6.6.1. Samtycke

Samtyckestjinsten skall utformas sa att

principer skall foljas av

samtycke tdcker alla myndigheters behov f6r
atkomst till klinisk data. Begrinsningar till
£6ljd av EUs datadirektiv behdver utredas.

6.6.2. Semantisk interoperabilitet

For att kunna uppna fullstindig semantisk

interoperabilitetgenom att anviinda
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formatkataloger, miste vdrden inféra
gemensamma modeller f6r forvaltning av
sékningar/semantisk interoperabilitet pa
lokal, regional och nationell nivd. Ett
avsevirt arbete aterstir och att enbart kriva
exempelvis att en viss standard ska tillimpas
ir inte tillrdckligt. Detta kan sédledes bara
byggas gradvis. Arbete med semantisk
interoperabilitet 4r ett dagligt arbete utan
slut. P4 samma sidtt dr arkivsystemens
anpassningar mot den  samordnande
tjainstplattform ett arbete som kommer att

pdgd sd linge arkivet har anvindare.

6.6.3. Egenrapporterad data

Individens egenrapporterade information
kring matvirden skall vara lika betrodd som
andra typer av mitvirden. I den semantiska
modell som anvinds dr alla data flaggade vad
giller datas killa, det vill sdiga vem som
registrerat data och under vika

férutsdttningar.

6.6.4. Marknads- och konfidentialitet

Det skall finnas krav péd certifiering men det
ska vara upp till leverantéren av en
applikation att avgéra hur och av vem

certifiering skall goras.
6.6.5. Avtal

En integration &ver statens samordnande
tjainsteplattform ska avtalas mellan
integrerande parter och inte behéva godkin-

nas av plattformsférvaltningen.

6.6.7. Dataaccess

Dataaccess sker med angivande av identitet
och 6nskad data.

6.6.8 En modell for att tacka
driftskostnaden

En modell for att ticka driftskostnaden skall
tas fram vid implementering. Modellen skall

vara kostnadsneutral med syfte att ticka

utveckling och férvaltning.

6.7 Definitionslista

*Biobanker: Det Svenska biobanksregistret
ir landstingens gemensamma register f6r alla

sparade biobanksprov tagna inom varden i

Sverige. Se iven

http://www.biobanksverige.se/

*Forskningstjanst: Tjinst/funktion inom
forskningsprojekt som behdver data fran

denna infrastruktur

*Kvalitetsregister: Ett Nationellt
Kvalitetsregister innehdller individbaserade
uppgifter om problem, insatta atgirder och
resultat inom hilso- och sjukviard och
omsorg. Se iven

http://www.kvalitetsregister.se/

*Likemedelsindustri: Utveckling av
aspektlogik fér datadtkomst boér ske i

samverkan med branschorganisationer.

*Nationell viardinfrastruktur: Den plattform
som finns och administreras av INERA for
sjukvdrden, se dven
http://www.inera.se/TJANSTER--
PROJEKT/ICC-Integration-Competence-
Center/

*Virdsystem: Ofta ett journalsystem inom

virden.

*Virdtillimpning: Applikation inom vardens
som anvinds fér hantering av de data som

skapas vid vird av patient.

6.8 Sakerhet

6.8.1 Autentisering av klienter

System som kommunicerar O&ver statens
samordnande tjinsteplattform mdste vara
kidnda fér att kunna tillimpa atkomstkontroll
mellan  vilka  konsumenter som  far
kommunicera med vilka producenter. Fér att
uppnd detta mdaste alla anrop mot
plattformen géras med klientcertifikat och
dubbelriktad SSL, vilket gér det mojligt att
unikt och sikert identifiera avsindaren av

varje anrop.

6.8.2 Autentisering av anvandare

Endast data som en anvindare har rdtt att ta
del av far fléda 6ver plattformen. For att
kunna identifiera avsindaren av ett anrop ska
information om denna skickas med som en

HTTP-header i varje anrop. Anvindare delas
upp 1 tre typer
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elnvanare - identifieras av personnummer
eVardpersonal - identifieras av HSAid

oSystem - identifieras av standard som dr

overenskommen for identifierare.

Arkitekturen klarar att ytterligare
anvindartyper tillkommer utan att beh6va

byggas om.
6.8.3 Samtycke

Tillsammans med statens tjdnsteplattform
finns en tjinst for samtyckeshantering.
Denna kan hantera olika typer av samtycken,
exempelvis patientens samtycke till att inga i
en forskningsstudie, virdens godkinnande
av att data anvinds till forskningsstudie,
patientens samtycke till sammanhillen
journal. Tjinsten lagrar information om till
vilka xxx en patient har godkidnt att limna ut
sina data, och kan anvidndas av plattformen
for att bedéma om en friga ska fa stillas mot

ett system eller inte.

6.9 Transportprotokoli
6.9.1 Klient

Adressering

Varje s6kmeddelande som skickas till
plattformen har en destination i form av en
producent/konsument. Fér att statens
tjinsteplattform ska kunna avgéra vem som
ir destinationen, skickas adresserings-
information med i en HTTP-header till varje
anrop.  Plattformen  slar sedan  upp
information i adresskatalogen och behdrig-
hetskatalogen kring anropsbehérighet och
url till producenten, , och vidarebefordrar
sedan meddelandet, férutsatt behoérighet £f6r

anrop finns.
Payload (belastning)

Alla s6kmeddelanden som skickas Over
statens tjinsteplattform skickas i formatet
JSON enligt meddelandearkitekturen REST.
Se avsnitt 6.10.3 (Formatkatalogen) fo6r
ytterligare detaljer.

6.9.2 Producent

Auktorisation av anropande system

Producentsystem skall klara av att lidsa
klientcertifikat frdn anropande system och
utifrdn detta avgéra om de skall svara pd
anropet eller inte. Producentsystem kommer
alltid att fa4 anrop med plattformens
certifikat, da plattformen tagit emot anropet
frain konsumenten och kontrollerat att

anropsbehorighet finns.
Payload (belastning)

En producent skall klara av att hantera
payload enligt det format som édr definierat i
formatkatalogen, f6r alla de tjinster som
producenten  finns  registrerad fér i

adresskatalogen.

6.10 Innehall i supportkataloger
6.10.1 Adresskatalog

Denna katalog skall innehilla data som
beh6vs fér att pa ett snabbt och effektivt sétt
koppla ihop konsument med producent.
Denna koppling skall ske fér varje typ av
s6kanrop, samt de parametrar som ingdr i
anropet. Inte i ndgot lige skall data i lasten
(payload) anvindas. Det innebir att f6r varje
typ av anrop skall det finnas minst
instansiering 1 denna tjinst som ger
information om var aktuell information kan
néds. Vid implementering skall verksamheten
bestimma vilka termer som skall inga 1 vilka
s6kanrop. Verksamheten skall sedan

kultivera s6kanropen, inklusive dess

beskrivningar dver tid.

6.10.2 Behdrighetskatalog

For att kunna avgéra om ett visst anrop ar
ok att genomféra skall denna lagring
anvindas. Behoérighetskatalogen dr en tjinst
som gOr att de producenter som dr tillitna
att anropa kan hitta styrande information for
varje  konsument. Det innebdr  att
infrastrukturen kommer att kontrollera om
anrop skall kopplas vidare via denna tjinst,

men bara f6r de anrop som enligt
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adresseringsinformation kan genomféras.
Vid implementering bestims exakt vilka

termer som skall ingd i denna lagring.

6.10.3 Formatkatalog
Nir adress och behérighet dr ok skall det ske

en kontroll via formatkatalogen av att
utpekad sOkpost dr av en struktur som
statens tjinsteplattform kidnner till. Detta
sker wvia ett anrop till funktion for
formatkontroll. Denna funktion anvinder de
av verksamheten satta parametrarna fér att
hitta en lagrad beskrivning av lasten. Finns
denna kan anropet skickas vidare till
producent f6r vidare behandling. Vid
implementering bestims exakt vilka termer
som skall ingd 1 den semantiska
interoperabilitesbeskrivningen, och dessa

skall kultiveras och kompletteras 6ver tid.

Foér att kunna uppnd fullstindig semantisk
interoperabilitet ~ mdédste de  upplagda
beskrivningarna f6lja en (1) vald semantisk
standard. Det finns idag ett flertal att vilja
mellan, exempelvis HL7 cda eller 13 606 eng,
varfér det vore mycket Onskvirt att alla
deltagande parter enades om ett val, det vill
handbok for

interoperabilitet. Det dr viktigt att wvalet

siga en semantisk
faller pa en redan erkdnd och etablerad
standard. Genom att anvidnda denna kan en
generisk funktion kontrollera om aktuellt
s6kanrop finns definierat i denna katalog.
Definitioner dndras och lagras och kan direkt
anvindas utan att behdéva produktionssitta
en ny version av tjinstekontrakt. OBS!
Tjinstekontraktet dr detsamma, endast
innehdllet 1 en parameter dndras. Via
beskrivningsfunktionen 1 formatkatalogen
kan den anvinda definitionen himtas fran

aktuell formatkatalog.

Om kvalitetsregister skulle anvinda nationell
Tjinsteplattform som killa f6r data till sina
register, skulle de f6r att félja RIVTA,
behéva utveckla minst 432 tjinstekontrakt.
Dessa skulle dessutom behdva uppdateras

frekvent via nya nddvindiga produktions-

sittningar (nya tjdnstekontrakts-versioner)
enligt RIVTA,
kvalitetsregister uppdateras lépande. Detta

eftersominnehallet i

skulle krdva enorma administrativa insatser.

Statens samverkande tjansteplattform
anvinder en RIVTA-inspirerad ansats. Det
innebdr att man inte f6ljer RIVTA-
regelverket i strikt bemirkelse. Man frangar
bland annat RIVTA genom att placera det
semantiska interoperbilitetsarbetet i
Formatkatalogen, alltsa utanfér tjinste-
kontrakten. I praktiken innebdr detta att
arbetet med semantiken flyttas fran tekniska
operatbrer till verksamheten. Om
kvalitetsregistret vill att termen rékning skall
specificeras, behéver man didrfér skapa en ny
post i formatkatalogen med aktuell seman-
tisk beskrivning och ldgga till ett nytt
s6kmeddelande. Detta innebidr att ett nytt
s6kmeddelande dr tillagt i formatkatalogen,
tjanstekontraktet 4r ofdérdndrat samt att
koden i producentsystemet behéver svara pd

det nya parametervirdet gidllande rékning.

I statens samverkande plattform som
beskrivs i detta dokument, kan sival
semantiska definitioner i formatkatalog som
innehall i kvalitetsregister uppdateras, utan
att man behéver produktionssitta
uppdaterad version av ett tjinstekontrakt.
Genom att anvinda den samverkande
plattformens formatkatalog fér beskrivning
av  aktuella  svarsinnehdll  (semantiska
format), kan antalet tjinstekontrakt hallas
nere till fyra och i princip begrinsas till ett
enda per aktivitet (detta enligt den
standardiserade CRUD modellen Create,
Read, Update och Delete). Foér varje
tjinstekontrakt kommer det dd att behévas
minst ett svar(en definition pa ett
s6kmeddelande som kan bestd av madnga
termer) som beskriver hur sdékanropet av
tjinstekontraktet skall besvaras. Vid en
indring av tidigare beskriven semantik
kommer endast nytt format att registreras i
formatkatalogen. Aven detta blir en
administrativ insats men betydligt mindre dn
om man skulle f6lja RIVTA-standarden.
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En  viktig = slutsats d4r  att  dagens
implementering av kvalitetsregisters
forvaltning inte motsvarar de krav pa
funktionalitet som rimligen bér stillas. En
konsolidering pa teknisk och semantisk nivd
hastar, och bor ske via statens samverkande
plattform och dess RIVTA- inspirerande

ansats.
6.11 Generisk lagringsyta:

Anvandningsfall

Inrapportering av data

I detta anvindningsfall kan vi till exempel
Anvinda inrapportering frin patient av
sjalvtagna blodtrycksdata. Dessa kan i
framtiden matas med en Continua eller
annan standard godkind/kontrollerad
utrustning. Denna utrustning behdver niagon
form av mottagande server som kan lagra
data i avvaktan pa att en konsument behéver
himta dessa data. Denna lagringstjdnst skall
endast se till att sdkerstdlla himtning och
sikerhet. Detta innebdr att till payload (last)
skall finnas de definierade parametrar som
skall bygga upp indexering fér atkomst.
Tjinsten skall inte kontrollera eventuellt
innehadll i lasten, utan endast att bifogad last
finns beskriven 1 formatlagringstjinst.
Ansvaret att kontrollera innehillet exakt

ligger pa uthimtande system.
Uthimtning av data: Generellt fall

Uthdmtning av data sker med de nycklar som
det aktuellt innehéllet (lasten) fatt via
mottagande tjinst. Vid implementering skall
dessa primidra nycklar exakt bestimmas.
Utover dessa dtkomstnycklar skall aktuell
uthdmtande tjinst vara behorig till aktuellt
data. Detta kan utldsas via
behoérighetstjinsten. Dessutom kan
uthimtande funktion via formatkatalogen fa
ut information om hur vald semantisk

standard har anvints.
Virdtjinst anvindning av data

En specifik uthimtare av dessa data skulle

till exempel kunna vara en traditionell

vardtjdnst. Denna tjinst behdéver di bara
finnas upplagd enligt tidigare anvind-
ningsfall.

Uthimtning av virddata

Data som finns i vardsystem kan himtas pd
tva sdtt: Via vardadapter eller fridn virdens

tjainsteplattform.
Virdadapter

Klinisk data kan hidmtas med hjilp av
viardadapter mot virdens tjinsteplattform.
Virdadaptern anvinder sig av samtycken for
att kontrollera om en patient gett en viss
konsument rdtt att ldsa dess journal-
uppgifter, vilket ger konsumenten tillging
till klinisk data.

Innovationsramverk mot Vardens

tjdnsteplattform

Virdens tjdnsteplattform kan dven anropas
direkt av system som behdver data frin
viarden. Detta kridver dock att systemen
anvinder sig av vardens behdérighetsmodell
med SITHS och medarbetaruppdrag i HSA.
Om man viljer att integrera direkt mot
viardens nationella Tjidnsteplattform, kan
med férdel ett innovationsramverk (som HIP
SDK) anvindas  fér  att

utvecklingen.

underlatta

Syftet med innovationsramverket 4r att
underldtta utveckling av applikationer for
bland annat sammanhillen journal,
invanartjinster och forskning samt att
erbjuda programkod f6r integration mot
hilso- och sjukvardens nationella
tjinsteplattform. Innovationsramverket skall
erbjuda édteranvindbara komponenter som
med beprévad kvalitet integrerar med
vardinformationssystem, myndighetssystem,
sikerhetssystem etc. (producentsystem) via
nationell Tjinsteplattform. Ramverket skall
hantera  aspekter som  till  exempel
integrationsmonster, patientdatalagen,
informationsmodeller.

Innovationsramverkets huvuduppgift ar att

forenkla féor  utvecklare  att  bygga
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kostnadseffektiva tjinster genom att

erbjuda:

® Beprévad kod f6r att himta ut data frin

tjinsteplattformen

® Certifierad féljsamhet till Patientdatalagen
genom inbyggd hantering av samtycken,

sparrar, loggning, med mera.

® Enhetliga datamodeller som abstraherar
bort komplexiteten som det innebidr att

hantera flera olika kontraktsversioner.

® Dokumentation och kompetens med
erfarenhet av hur man gar till viga f6r att

ansluta nationell infrastruktur.

Ramverket skall bestd av ett antal
javamoduler som levereras till anvindare via
byggverktyget Maven. Det skall exempelvis
finnas moduler som erbjuder tillging till
olika informationsmingder, dtkomstkontroll
f6r vardgivare och patienter, loggning av
anvindning till nationell logginfrastruktur
samt baskomponenter som anvinds av

informationsmingderna f6r kontext.

Idag finns redan etablerade nationella och

regionala tjdnster som anvinder
Innovationsramverket HIP SDK. Nedan ges
exempel pad sadana tjinster, varav en @r

nationellt etablerad:
e NPO2

e Virdhindelser

e Hilsa pa plats

Fordelen med att anvinda ett
innovationssramverk istillet fér att bygga
integrationerna frian grunden, dr att en stor
mingd arbete kan elimineras genom att
utvecklare far tillgang till firdiga
komponenter som dr beprévade och
certifierade, istdllet f6r att bygga egna
datamodeller, integrationslager och dtkomst-
kontroller. Kostnadseffektiviseringen och
kvalitetshéjningen som uppnas genom att
anvinda ett innovationssramverk, gér detta
till en naturlig del av statens infrastruktur.

Detta skulle bide spara skattepengaroch 6ka

innovationskraften inom sdvdl offentlig

verksamhet som industri.

6.12 Avgransningar

De avgrinsningar som gjorts 1 detta

dokument ar bland annat:

®Genomgang av hur affirsmodell skall
utformas f6r anvindning av infrastruktur

m.m. ingar ej

oVid implementation skall ett antal detaljer
och designévningar genomféras fér flera av

de ingiende komponenterna.

e Anvindning/tillimpningar av aktuell

plattform dr inte en del av det som beskrivs.

6.13 Krav pa implementering

Fér att implementering och drift skall vara
tillrdckligt bra bér f6ljande vara uppfyllda sd
lingt mojligt:

eStatens samverkande tjdnsteplattform skall
byggas “stateless” for att inte skapa

situationer som gor det svdrare att skala upp

plattformen.
eStatens tjansteplattform skall vara
konfigurerad sia att “zero downtime

maintenence” kan tillimpas.

eStatens tjdnsteplattforms svarstid mdste
kontrolleras mycket noggrant. Detta for att

inte skapa en onddig férdréjning.

oTillginglighet/redundans skall vara sidan
att inte infrastrukturen forsvinner helt vid
mindre fel. En omstart vid storre fel skall

kunna ske pd i férvig faststilld nivd/tid.

eHorisontell skalbarhet. Vid behov skall
miljén kunna byggas ut sd att den kan

hantera flera transaktioner parallellt.

e Vertikal skalbarhet. Det bér vara mdjligt
att vid behov bygga ut miljén med mer

fysiskt formaéga.

oVid implementering av plattformen skall de
olika alternativen pd marknaden utvirderas,

for att sikerstdlla att den dr dndamalsenlig.
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6.14 Sverige saknar idag
forvaltning av innovations-

ramverket

Det finns ett innovationsramverk, Health
Innovation Platform (http://hip.se), men
man har inte kommit 6verens om vilken
aktér som skall ansvara f6r nationell
férvaltningen av innovationsplattformen.
1177 Viardguiden vid Stockholms ldns
landsting har implementerat den regionalt.
Tinkbara aktorer som skall ansvara for den
nationella férvaltningen dr 1177 Virdguiden

eller eHidlsomyndigheten.

Innovationsramverket dr en del av projektet
Mina Vardfléden som finansierats av
Vinnova. Ramverket bestir av ett antal
javamoduler som levereras till anvindare via
byggverktyget Maven. Totalt finns 32
moduler utvecklade, varav 19 erbjuder olika
informationsmiangder och OJvriga erbjuder
stodtjanster, som till exempel
itkomstkontroll ~ f6r  vardgivare  och
patienter, loggning av anvindning till
nationell logginfrastrukturer och baskomp-
onenter som anvinds av informations-

mingderna.
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7 Den akademiska forskningens behov

De statliga universitetens behov av tillging
till hidlso- och sjukvédrdens strukturer for
informationsdelning, finns beskriven i det
nationella ALFavtalet f6r samverkan mellan
sjukvard och akademi i 6 landsting med
regionsjukhus 3 . I avtalet stipuleras att
tillgang till information 4r kritisk for
framtidens forskning och utbildning men
nidgon egentlig analys problemet gérs inte.
Det férsprang som Sverige har haft under
minga ar, med Overligsen kvalitet avseende
kliniska data, haller pd att himtas in av andra
linder. Det beror bland annat pd att deras
strategier fOr informationslésningar har ett
nationellt perspektiv och att de startade
senare med sitt kvalitetsregisterarbete och
dirmed inte har byggt fast sig 1 dlderdomliga
l6sningar. Sverige behdver alltsd investera
sig ur en nu foraldrad struktur. Investeringen
miaste ske i teknik men kanske framf6r allt i
kompetens i férvaltning och upphandling.
Den akademiska forskningen kan inte
forvinta sig att sjukvdrdshuvudminnen ser
problemet med samma &gon,och behover
dirfor lingsiktigt engagera sig i samverkan
med huvudminnen. Utéver det behdvs
nationella 16sningar f6r att utnyttja hela

sjukvardens informationsbas.

Utvecklingen mot en patientcentrerad och
virdebaserad nidtverkssjukvard kriver en
avsevird uppgradering av informations-
férsérjningen, bade avseende tdckningsgrad
och integration av information frin olika
datakillor. Den uppgraderingen kommer
avsevirt att gynna datatillgdngen inom
klinisk forskning. Att l6pande och med
standardiserad metod, samla kvalificerade
kvalitetsdata som har hégsta medicinska
relevans, har stora likheter med bra kliniska
forskningsmetoder. Konceptet med en
kvalificerad samverkan av informations-

tjanster for forskning och klinik har prévats

37 http:/ /ki.se/sites /default/files/nationellt alf-
avtal 2014 2.pdf

storskaligt inom 4D-projektet®. férséket har
visat hur samverkan och akademi pé kort tid
kan bygga gemensamma och kostnads-
effektiva informationslésningar som férser
bide forskning och klinik med bittre
processtéd. Kvantifieringen som gbérs av
sjukvardsprocessen, giller ju inte bara vad
den 4dstadkommer, utan ocksd resursatging,
avsteg frin process och annan kvantitativ

information av stort virde for forskningen.

7.1. Olika typer av forskning har
olika behov

Forskning med kvalitet bedrivs alltid pa
basen av en god forstdelse av det som ska
studeras (en vetenskaplig modell) och pi
basen av hog kvalitet pa insamlade data.
Framo6ver kommer de vetenskapliga modeller
som tillimpas vara alltmer sofistikerade och
ha en allt hégre grad av detaljering. I sin tur
leder det till hégre krav pd datamingder och
datakvalitet. En rationell dokumentation och
vilstrukturerad klinisk information blir
alltsd en grundsten i Sveriges konkurrens-
kraft inom klinisk forskning. En fortsatt
svag semantisk interoperabilitet skulle
drabba forskningens utveckling pa samma
sitt som den hidmmar utvecklingen av

processtédet i sjukvarden.

Regelverken kring datatillgdng fér forskning
har en hég detaljeringsgrad, inklusive regler
kring ansvarsférdelning mellan olika parter
. Regelverken i sig dr idag inte begrinsande
for forskningen, utan tjanar sitt syfte att
skydda integritet och sdkerhet f6r de
personer som deltar i forskningen antingen
direkt eller indirekt genom att ge tillgang till
persondata. Det som dr ett fortsatt hinder
idag dr att det inte finns ndgot stéd for
regelverken i IT-systemen. Om man vill
tillimpa regelverken krdvs didrfér fort-

farande avsevirt manuellt arbete, ocksa for

38

https://internwebben.ki.se/sites /default/files/4d_positionpap
er_eng 20150415.pdf
% https:/ /publikationer.vt.se/produkt/god-forskningssed/
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enkel datainhdmtning. Det leder till en risk

for att 4aven med de bista intentioner

oméjliggérs den nédvindiga kontroll som
krivs av datatillgdng inom ramen f{0Or
forskningen. Detta leder till att verksamhets-
chefen inom sjukvdrden inte kan ta det

ansvar som lagen féreskriver av rent tekniska

skial. Darmed blir det ett hinder for
forskningens mojligheter..
Forskningens informationsbehov dr helt

beroende av vilken typ av forskning det
giller. Sverige har framfor allt tva styrkor
klinisk

forskning lings axeln preklinisk molekylir

inom forskning: Translationell
forskning till patient samt epidemiologisk

forskning. Direkt patientnira forskning har

Oavsett vilken klinisk forskning man talar
om sa dr en sjukvdard med god informations-
férsérjning en foérutsidttning. Det betyder att
varje 16sning inom hilso- och sjukvirdens

informationsférsérjning som lyckas etablera

nationella principer, starker svensk
forskning och industri.

Sirredovisning av forskningsaktivitet ér
viktigt, dels f6r att den akademiska

forskningen har en statlig huvudman, dels pa
grund av den komplicerade tillstandsstruktur
som praglar all forskning. Det beh6vs alltsa
generella informationslésningar for att
uppritthalla nédvindig processkontroll pd
aktiviteter och didrmed

forskningens en

tydlig ansvarsstruktur. Forskningen bedrivs

punktvis varit virldsledande men férut- ofta oberoende av sjukvdrdens lokala
sdttningar £6r sddan forskning har utvecklats organisationsstruktur, vilket stdller ytter-
mindre val de senaste dren, vilket beror bade ligare krav pd generella och nationella
pd  virdens omstrukturering och  att l6sningar.
forskningens  karaktir inom  omrddet
forindrats.
Studietyp Friagestdllningar Lésning Processinitiativ fran:
Experimentella studier | Biobanker ags av | Framtagning av | Kliniska studier i
med humant material [landstingen. generella Sverige, VR, e-
inkl genetiskt material Komplicerad avtalslésningar mellan | hilsomyndigheten
tillstindsstruktur. akademi och landsting. | férvaltar statliga
Aktivitetsredovisning. Implementering av | referensarkitekturen.
nationella
samtyckesstrukturen.
Nationell
overenskommelse
omkring
aktivitetsmodell.
Experimentella studier | F6rs6kspersoners Underavtal till | Socialdepartementet
inom kliniken med | f6rsdkring, integritet, | nationella ~ ALFavtalet
féorsékspersoner som ej | datahantering och | med generella
rekryterats som | arkivering. avtalsskrivningar.

patienter ur sjukvarden

Aktivitetsredovisning.
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Studietyp Friagestillningar Losning Processinitiativ fran:
Kliniska studier med | Aktivitetsredovisning, Integrerad struktur som | Kliniska studier i
patienter inklusive | Tillstandsstrukturen, medger att RCT | Sverige, VR,
randomiserade aktivitetsredovisning, genomfoérs inom ramen | eHidlsomyndigheten
kontrollerade studier | tillgang till 6vriga data, | f6r ordinarie | férvaltar statliga
(RCT) formuldrhantering inom | virdinformationssystem | referensarkitekturen.
ordinera med extralager av | Koppling via nationella
vardinformationsstrukt |attribuerade réittigheter | tjdnsteplattformen.
ur for  skrivning/lasning.
Integrerad  informerat
samtyckestjdnst pa
nationell nivd
Utvecklingsarbete utan | Aktivitetsredovisning, Formulirtjinst eHilsomyndigheten
kontrollgrupp dir | ansvarsstruktur, integrerad, metodstéd | forvaltar statliga
patienter deltar samutveckling process, | for utvecklingsarbete | referensarkitekturen.

semantik, it

och dess dokumentation

inklusive stod for
semantisk
interoperabilitet

Multicenterstudie Tillstindsstrukturen, Integrerad struktur som | Kliniska studier i
Strukturerad medger att RCT | Sverige, VR,
datainhimtning, genomfoérs inom ramen | eHidlsomyndigheten
semantisk for ordinarie | férvaltar statliga
interoperabilitet, virdinformationssystem | referensarkitekturen.
metadata med extralager av | Koppling via nationella

attribuerade rdttigheter | tjansteplattformen.
for  skrivning/lasning.
Integrerad  informerat
samtyckestjdnst pa
nationell niva
Epidemiologiska studier | Tillstindsstrukturen, Nationella protokoll | Socialdepartementet,

utan inblandning av | semantisk och semantisk struktur | Socialstyrelsen, VR
nigon specifik kliniks |interoperabilitet inom storre databaser,
patienter siarskilt kvalitetsregister
Kliniska Tillstindsstrukturen, Gradvis S6kning av | Kliniska studier i
epidemiologiska studier | semantisk strukturerad Sverige, VR,
(lokala eller nationella | interoperabilitet,  stor | vardinformation baserat | eHilsomyndigheten
registerstudier) andel ostrukturerad | p4 gemensam semantisk | férvaltar statliga
vardinformation struktur. Nationell | referensarkitekturen.
servicetjdnst for detta | Koppling via nationella

arbete

tjdnsteplattformen.
Koppling via nationella

tjdnsteplattformen.

Som framgir av tabellen dr inventeringen av

de

statlig nivd. Det givna undantaget dr arbetet

nédvindiga initiativhuvudsakligen pé mot en hégre grad av standardisering och
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distributionen av bland annat formulir-
tjdinster och samtyckestjinster som ska ske
oberoende av lokala patientdokumentations-
system. I detta har respektive landsting/

ngiOfl ett avgérande ansvar.

Den nationella samordningen inom ramen
f6r Kliniska Studier 1 Sverige (tidigare
KNSK) kommer ha stor betydelse f6r vissa
av segmenten ovan, genom att vi kan infora
samma rutiner i hela landet fo6r bland annat
patienttillgding. En avsevird foérbittring
skulle kunna ske inom ramen fér nationell
samverkan genom att hoja ett antal 16sningar

till nationell niva.

Regelverken f6r forskningstillstind 40 |
personuppgiftshantering 4 och stralskydd #
behoéver tillsyn och en férenklad hantering
nir patienter frdn flera kliniker deltar i
studier. Det finns nu i projektform en
framtagen modell f6r datahantering baserad

pdi den nationella  tjdnsteplattformen.

40 http:/ /www.epn.se/start/ och
http://www.epn.se/media/1024 /vaegledning-till-
ansoekan.docx

Modellen har stéd frin 4D, Integrit och
Mina Vardfléden. Siktet 4r instdllt pd att
modellen ska vara i full drift under 2016.
Den sa kallade samtyckestjdnsten dr redan i
full drift. Tjinsterna ska foérvaltas inom
ramen foér statens tjinsteintegrerade platt-

form vid eHilsomyndigheten (se kapitel 6).

De férbittringsomriden som noterats for
den kliniska forskningen, 6verensstimmer
med  sjukvdrdens egenintresse av en
verksamhet som speglas vidl i de data som
genereras. Ett utbyggt processtéd fér den
kliniska verksamheten ger mycket stora
forbittringsmojligheter  ndr  det  giller
forskningens tillgangen till kliniska data.
Likasd ger fullskalemodeller f6r virde-
baserad vard helt nya férutsdttningar £f6r den
patientndra  forskningen, fOrutsatt en
nationell samordning. Idag byggs dessvirre
flera olika och icke koordinerade system,

ndgot som maste rattas till.

41

http://www.epn.se/media/1102/personuppgifter i forskninge

n.pdf

42 http://www.epn.se/media/1029/ansoekan-till-
straalskyddskommittén.docx
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8 Industrins behov

Den forskande industrin har i ménga fall
behov  som  liknar den  akademiska
forskningens men ocksd helt andra behov.
Industrins behov av samverkan med hilso-
och sjukvdrden har flera olika dimensioner.
Dels 4r industrin en leverantor till hilso- och
sjukvard inom samtliga verksamheten, dels
behoéver industrin information frin hilso-
och sjukvdrd f6r att kunna utvecklas och
gora samhillsnytta som exportér. Hur
samverkan med hilso- och sjukvirden ser ut
skiljer sig mellan olika industrisegment. Hir
har utredningen wvalt att diskutera tre
huvudperspektiv. Det férsta dr tillverknings-
och tjinsteindustrins férmaga att kunna
leverera till svensk hilso- och sjukvidrd, det
vill sdga det samlade ansvaret att medverka
till att en hemmamarknad fir férutsdttningar
att finnas. Det andra perspektivet dr den
forskande biomedicinska industrins tillging
till sjukvirdens processer for till exempel
likemedelsprovningar. Det tredje perspek-
tivet 4r leverantdrers, framfor allt av
likemedel, tillgang till kvalitetsdata for att
utvirdera innovationer som de tillfort — eller
utvecklat tillsammans med — hilso- och

sjukvarden.

8.1 Behovet av interoperabilitet
for svensk industri

Det dr ldtt att bejaka idén med en standard
som grund f6r att nd interoperabilitet pd alla
nivder enligt ovan. Pa den tekniska nivan
finns tvd omrdden som dr i sarskilt behov av
standardisering och det 4r de process-
stédjande systemens hard- och mjukvara.
Standarder behovs framfor allt ndr flera
system ska samverka och sidrskilt ndr det ska
ske i verksamheter som dr komplexa. En stor
del av  sjukvirden har I6sningar fOr
verksamhetsservice som byggts upp 6ver tid
och olika delprocesser i driften har forsetts
med proprietira 16sningar, vilket innebir att
koden ligger kvar hos tillverkaren och varje
forindring dr férenad med kostnader och

arbete. Dessa l6sningar har ofta inte ens

lokal interoperabilitet, vilket innebdr att en
enskild medarbetare i virden ofta behover
dgna avsevird tid till att logga in i olika
system, och framfor allt till att - data. Detta
har gitt fran att vara ett allmint bekymmer
till att vara en hilsorisk f6r bdde patienter

och personal.

Begrinsad standard: Det finns en uppsjo
av standarder for hdrdvara som externt ir
anpassad fér vissa standarder. Genom att
bara delar av funktionen dr anpassad till
standarder dr interoperabilitet ofta inte med.
Snarare berdor standardarbetet allminna
aspekter, som till exmpel elsikerhet. Data
levereras ofta i slutna l6sningar och t.o.m.

som pappersutskrifter.

De facto standard: Inom vissa omraden har
det utvecklats de facto standarder som bara
beskriver delar av processen men som stiller
krav pa tillverkarna att anpassa dessa efter

en ofta underdeterminerad standard.

Oppen standard inom hirdvara giller ofta
delar av system f6r hégvolymprodukter och

sillan f6r de mer komplicerade produkterna.

Proprietira lésningar, format som heligs
av leverantéren och dir sjukvarden inte fir
tillgang till och kunskap om innehallet. Detta
har flera negativa effekter pa sjukvarden. For
det férsta minskar kompetensuppbyggnaden.
For det andra kommer externa leverantdrer
att fd stort inflytande pd sjukvirdens
organisation och processtyrning. For det
tredje kommer en sidan l6sning att styra
andra ink6ép f6r att erhdlla ett uns av
interoperabilitet. Dessutom 4dr proprietir
standard tillrdcklig f6r att tillverkaren ska ha
den funktionskontroll pa sina
medicintekniska produkter som myndig-
heterna kridver. Sjukvdrden kan alltsda i
praktisk mening képa fast sig i en proprietir
16sning, och dirmed avsevirt férsdmra sin
position i kommande prisférhandlingar,
samtidigt som det tekniska handlings-

utrymmet minskar. For tillverkaren finns
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siledes ett starkt affirsmissigt motiv att

vidmakthdlla de proprietidra l16sningarna.

Inom mjukvara finns huvudsakligen tre typer
av 16sningar pd standardiserings-problemet.
De stora, administrativt orienterade
systemen, 4r idag 1 hég utstrickning
proprietira. Bara med hirda férhandlingar
och beslutsamhet kan en sjukvirdsleverant6r
erhalla den o6nskade graden av inter-
operabilitet. Aven om de stora tillverkarna
av exempelvis administrativa system eller
patientdokumentationssystem arbetar med
kinda standarder dr tillimpningen av dessa
standarder gjorda péd ett sidtt att real
interoperabilitet inte féreligger. Det betyder
att kravet pa standarder under upphandlingar

maste drivas dnda ned till primiér-

Hardvara
Begréansad De facto Oppen Proprietara
standard standard standard I6sningar

Ay

Interoperabilitet

System som bygger pd 6ppna standarder dr
littare att underhdlla och flera leverantdrer
kan konkurrera vid upphandlingar. Kravet pd
6ppna standarder diskuteras inom ramen fér
systerprojektet  till  denna
STAND-IN. Hir ska bara sigas att

tillimpning av Oppna standarder 4dr en

utredning,

férutsdttning for att svensk industri inom
omridet ska fortsitta utvecklas och ha
konkurrenskraft internationellt. De
l6sningar som ar proprietira har i allmédnhet
tillverkare bakom sig av en storlek som gér

det svart att konkurrera. En o6kad svensk

Oppen One off
standard 16sning

representationen av data for att ge den

ndédvindiga graden av interoperabilitet.

Den andra ytterligheten utgérs av one-off-
l6sningar, ofta konsultgenomférd
programmering av en enstaka I6sning som
ibland uppfyller standard, ibland inte.
Sidana system dominerar inom de delar av
viarden som 16ser de mindre och mellanstora
problemen. Vissa landsting har en mycket rik
flora av sddana system som ofta saknar
genomfoérd standard, i vart fall semantisk
interoperabilitet.. Eftersom nddvindiga
uppgraderingar kridver att man stindigt
lappar och lagar i systemen blir dessa mycket
dyra att underhélla pa grund av den héga

komplexiteten.

Fignr &§.1: Den typ av
standard som dominerar ett
omrdde bhar stor betydelse for
den grad av interoperabilitet
som kan uppnds over tid. Ett
avgorande — steg  dr  ndr
forvaltningen gor ett tydligt
stillningstagande for dJppna

standard-principer.

kompetens inom 6ppna standarder dr viktig
eftersom det finns en stor efterfriagan

internationellt.

Stérre komplexa system som det som
skisseras  inom 3R kommer med all
sannolikhet vara en blandning av dessa
principer. Det betyder att i grunden kommer
vissa stabila dokumentationsrutiner och
vissa fasta informationsfléden att baseras pa
proprietira l6sningar, som till exempel
journalsystem och remisshantering. De delar

som handlar om sjukvardens organisation
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och arbetssitt (processtruktur) kommer ha
en visentligt hoégre wutvecklings- och
férindringstakt.  Dessa  maste  ddrfor
formuleras i 6ppna standarder och tydliga
regelverk (tjinsteplattform). Annars blir det
inte mojligt att 6ver tid ska utveckla tjdnster

och service moduliart och skalbart.

8.2 Att leverera till svensk halso-
och sjukvard.

I svensk hilso- och sjukvard saknas en
fungerande innovationskedja som tilliter
lokala innovationer att omsittas i praktisk
anvindning. Det finns ett antal faktorer
bakom detta som framkommit i arbetet med
utredningen:  Upphandlingsmekanismerna,
en inképslogik dir skalférdelar drivs
ensidigt, sjukvdrdens ersdttningssystem som
inte belénar nyskapande modeller f6r
leverans av sjukvirdens tjdnster samt att
sjukvard i sig dr vildigt komplex. Sverige dr
i internationell jimférelse en begrinsad
marknad och kommer att behéva anpassa sig
efter internationella standarder. En nationell
linje i valet av standarder dr ett villkor for
att inhemsk industri ska kunna utvecklas och
fi bdde nationellt och internationellt
genomslag. I bilaga 3 visas ett exempel pa
hur man genom att etablera ett
innovationscentrum inom  virden kan
fungera som magnet f6r bade nationell och

internationell industriinnovation.

8.3 Industrin som bedriver
forskning inom lakemedels- och
behandlingsutveckling

Den forskande industrin inom life science
verkar inom samma lagrum som den
akademiska forskningen. Det innebir att
man har samma tillging till hilso- och
sjukvardens data, forutsatt att data insamlas
prospektivt under lagen om etikprévning
och  o6vriga tillimpliga lagrum. Den
minskande férekomsten av prévningar med
nya likemedel 4r beroende av manga

faktorer. Bland de faktorer som namns ar:

1. Sma populationer som ir tillgingliga

2. Kostnadsliget i Sverige
3. Splittrade huvudmin

4. Disparata informationslésningar

beroende pa region

5. Svag organisation och dirmed svag

férmadga att leverera

6. Svaga motivationsfaktorer att bidra till

provningar
7. Sjukvardens dtstramningar

Det statliga initiativet kliniskaprovningar.se
forlagt under Vetenskapsradet dr inriktat pa
att  forbidttra villkoren for likemedels-
provningar. En av de nationella 16sningar
som nu planeras dr att forbittra
informationsbasen f6r kliniska prévningar. 1
ett tidigare avsnitt om semantisk
interoperabilitet, redogdér utredningen for
det arbete behovs for att dstadkomma en
nationell  datatillgdng  inom omridet.
Nuvarande modell med insamling av data
inom ramen fOr studiespecifika protokoll
(CRF- case record files), kommer inte att
upphoéra pa kort sikt. Att ersdtta den
modellen med datainsamling baserade pa
system dir forskningens data integreras med
hilso- och sjukvirdens data, kommer att
dréja tills en nationell strategi och
forvaltning av en verksam semantisk
interoperabilitet dr etablerad. Fram tills dess
kommer IT-16sningar f6r nationellt baserade
studier att behoéva etablera separata

informationsstrukturer for enstaka studier.

8.2.1 Intitiativet EH4CR

Flera stora internationella likemedelsbolag
har gemensamt utvecklat ett protokoll fér
extraktion av data direkt ur sjukvardens
dokumentation. Bland annat har man
utvecklat program fér att detektera tillgdng
till patienter som skulle kunna inga i studier.
Programmet kallar EH4CR och har haft

finansiering inom IMI programmet frin EU.

Metoden dr baserad pd genomging av ett
fatal soékbara strukturer 1 de lokala
informationssystemen. Strategin har varit att

gb6ra mappningen lokalt per sjukhus. Baserat
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pa avsaknaden av semantisk interoperabilitet
kriver systemet olika mappning foér alla
sjukhus, vilket krdver avsevdrda resurser
bide att bygga upp och underhédlla. EH4CR
ir nu pa vig att etableras pa Sahlgrenska
sjukhuset 1 allians med AstraZeneca. I
samverkan med intitiativet kring den statliga
tjinsteplattformen  (se ovan) kommer
l6sningen  gbéras 6ver den nationella
strukturen. Nir l6sningen vil dr pa plats for
ett sjukhus, dterstair bara mappning.
Eftersom ingen ytterligare systemering
beh6vs nir nya sjukhus kopplas in, kommer
implementeringen av systemet att gia snabbt.
Méjligheten att séka efter till exempel
patienter i primédrvarden kommer ocksid att
underldttas visentligt.Denna utvecklingen
har dock en grundliggande férutsittning att
forslaget om den statliga plattformen sitts i
férvaltning hos en svensk myndighet (VR

eller e-hdlsomyndigheten).

8.3 Aliman datatillgang;
effektivitetsstudier eller real life
studier av lakemedel.

Behovet av systematisk utvdrdering och
forskning baserat péd individdata fran
sjukvarden ("real world evidence”,
“outcomes research”, dvs klinisk epidemio-
logisk forskning) 4r stort, och inom ramen
for Sjukvird-Akademi-Industri finns
6verlappande behov av denna typ av
analyser. Kombinationen av internationellt
konkurrenskraftiga datakdllor samt hog
klinisk  epidemiologisk /  biostatistisk
kompetens  gér att Sveriege genom
samverkan kan skapa  virldsledande
forskning och utveckling inom detta filt. En
uttalad 6nskan frin reglerande myndigheter
och dirmed frian likemedelsindustrin dr att
kunna  bidttre  kartligga  och  forsta
behandlingars  resultat 1  hidlso- och
sjukvardens rutin. Det ligger bakom 6nskan
om det som kallas tillgang till “real world
data”. Dagens lagstiftning ger svagt stéd for
sidan verksamhet eftersom de flesta
designer inte medger att systematiskt kunna

begira informerat samtycke frin patienter

infér det som giller multipla s6kningar ofta
i register pa ndrmast populationsniva.
Enstaka fors6k har gjorts och tekniskt
foreligger idag fd begrinsningar medan som
fér all annan informatik f&religger en
bristande semantisk interoperabilitet vilket
ger simre kvalitet ndr samkoérning mellan
olika datakdllor gérs. Meningsfulla “Real
World Data” kan bara nds i prospektiva
designer som medger god datakvalitet och
tickningsgrad av det fenomen som ska
studeras. Exempel pd detta 4r nir nationella
kvalitetsregister  eller lokala databaser
systematiskt anvinds f6r uppféljning pa alla
patienter av en viss kategori. Sidana designer
ar radikalt framgangsrika fér att fa fram data
som speglar sjukvardens resultat. Det finns
inskrinkningar som antyder att sjukvard som
miter utfall och kvalitet skiljer sig radikalt
frin sjukvard som inte gor det. Det betyder
att bade patientselektion och representa-
tivitet inte dr ideal f6r sddana designer. Det
beh6vs siledes forbittringar pa flera plan f6r
att Sverige ska kunna utveckla sin férmaga
till service f6r innovation och utveckling av

nya metoder och likemedel.

8.3.1 Ett case for samverkan mellan
sjukvard/akademi och industri inom
real world data:

Hir ges ett forslag pd en skalbar modell f6r
samverkan mellan industri sjukvard och
akademi som dr prévad med framging inom
ramen f6r reumatologisk forskning inom
KI/SLL. Behovet av systematisk utvirdering
och forskning baserat pd individdata fran
sjukvdrden (real world evidence”,
”outcomes research”, dvs klinisk
epidemiologisk forskning) dr stort, och 6kar.
Sjukvarden, universitet samt externa aktdrer
inom bland annat likemedel, medicin-teknik
och e-hilsa har Overlappande behov av
denna typ av analyser. Kombinationen av
internationellt konkurrenskraftiga datakillor
samt hog  klinisk epidemiologisk /
biostatistisk kompetens ger en viktig

potential att, genom samverkan, skapa
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virldsledande forskning och utveckling inom

detta filt i Sverige.

I dagsliget finns dock ingen sddan
samverkansstruktur och inga tydliga rutiner
och principer f6ér forskning baserad pi
individdata frin virden (i allminhet) och f6r
niringslivssamverkan baserade pd sddan data
(i synnerhet). Vi féreslar inrdttandet av en
modell ddr sjukvirden och akademin
samverkar  f6r att tillse efterfriagad
information pa ett ordnat sitt kan stillas till
féorfogande. Syftet ar att skapa
administrativa, tekniska och operativa
forutsittningar tor samverkan  kring
individbaserade data fran sjukvarden och
frain forskning. En sadan samverkan
mojliggér uppbyggnad av en gemensam
kompetens savil kring datakdllorna i sig som
kring analys av dessa. Samverkansstrukturen
primdra syfte dr att skapa forbittrade
forutsittningar for samverkan med det
omgivande samhillet inklusive industrin,
men ger dven férbdttrade forutsittningar for
de inblandade offentliga aktérerna att utfora
och utveckla sina respektive uppdrag
(uppfdljning av vard respektive forskning).
Samverkan forutsitter ocksd utbyggnad av

tekniska 16sningar_.

En sddan knutpunkt har limpligen dubbelt
huvudmannaskap (akademi/sjukvird) och
tar  sin  utgangspunkt i  existerande
infrastrukturer och i pdgdende utvecklings-
projekt. Eftersom primirt fokus dr pa
niringslivsamverkan kring outcomes-
forskning féresldir vi att det till en sddan
enhet knyts epidemiologisk kompetens och
forordar ett delat huvudmannaskap mellan
sjukvard och akademi. Det kommer behdvas
en investering for att klara uppbyggnaden av
sidana enheter men vartefter kan de
utvecklade funktionerna gé in i en driftsfas,
och resurstillskottet 6verga i en driftsbudget
som delvis blir externfinansierad. Genom en
central funktion av den féreslagna typen kan
en nationell kunskapsuppbyggnad ske inom
omridet (IT, juridik, epidemiologi inklusive

analyskunskap).

Denna form av samverkan kan pa sikt

leverera:

* En samlad 6versikt dver tillgingliga
datakillor.

* Flera grupper inom sjukvarden och
akademin kan arbeta med respektive
datakilla och dela kunskap.

* Enbhetlig tolkning av juridiskt
ramverk liksom regelverk och
undvika olika tolkningar av olika

datadgare och analysverksamheter.

¢ Akademisk samverkan med industri
kan i en sidan modell i viss man bidra
till finansiering av sjukvdrdens del i

datainsamling och databasdrift.

* Oka den kliniska professionens
engagemang i analyser av data och
dirmed genereras aterkoppling till
virden som  del i kvalitets-

utvecklingsarbetet.

e Fa full nytta av den gemensamma
kunskapen frin sjukvarden och

akademin pd omradet.

* Forslag pd uppdragets utformning:
Det primidra uppdraget blir att
hantera externa forfragningar kring
forskning baserad pd individdata fran
sjukvirdens/akademins olika data-
killor. Uppdraget rymmer dven att
fungera som resurs f6r interna
forfrigningar kring kliniskt orien-
terad forskning baserad pé

individdata frian dessa datakillor.
I uppdraget ligger att hantera:
* Juridisk kompetens
* Teknisk kompetens

* Datahantering(siker lagring av de
projektdata som extraherats eller

linkats samman)

* Analytisk kompetens (kliniskt
epidemiologiskt och biostatistiskt

know-how)affirs- eller ersdttnings-
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Dessa

modeller didr akademi och sjukvarden
i mé6jlig mén ersitts £6r kostnader och

investeringar.

ansvar kan fordelas mellan

akademin/sjukvarden

Grundliggande principer fér utlimning av

data

Akademin/sjukvarden kan inom

tillimpliga lagrum lagrum, samordna

och didr sa  juridiskt mo&jligt
sinsemellan dela individdata
(=personuppgifter). Aggregerade
data som  inte  linge  utgdr

personuppgifter, och analysresultat
kan i normalfallet delas fritt med
andra aktérer. Fér uttag och analys av
data forslis foljande principer att

tillimpas:

Den 6vergripande principen f{06r
hantering av individdata dr att dessa
hanteras inom de publika aktérerna
och i enlighet med existerande
lagrum, men att externa aktorer kan
fi del av

analysresultat, dvs information som

samt av

aggregerade
inte lingre dr att betrakta som

personuppgifter.

Aggregerade data exporteras direkt
till andra aktérer inom eller utanfor
systemet, ndr dessa data via
aggregering inte lingre dr att betrakta
som personuppgifter eller pa annat
vis sd granuldra att enskilda individer
kan identifieras eller di information
av andra skil inte 4r att betrakta som

sckretesskinslig.

Principen f6r niringslivssamverkan
kring individdata b6r vara private
questions, public answers”, specifikt
att  oavsett vem den  externe
intressenten 4dr si kommer den
information som tas fram att bli
publikt tillgdnglig och inte exklusiv
for den

fraigande parten. Om

informationen tas fram inom ramen

for forskning, si kommer den att
publiceras enligt sedvanlig rutin. Om
informationen tas fram f6r andra
indamal dn forskningssyfte kommer
den att géra offentligt tillgdnglig tex

via en gemensam web-plats.

I de fall dia analys av data kan
generera patenterbara algoritmer eller
fynd ska IP fordelas sa att den dven
tillfaller samtliga publika parter som
har  bidragit med radata och

analyskapacitet.

Resultat och kunskap ska regelbundet
aterkopplas  till  védrdgivare och

patienter.

De forvantade effekterna ar flera:

Forenklade och

mojligheter f6r externa aktérer att fa

forbattrade

kunskap genererad via analys av
forskningsdata och eller data fran

klinisk rutinsjukvard

Okad niringslivssamverkan mellan

sjukvard/akademi

Okad

beforska data frdn rutinsjukvarden

akademisk  mdojlighet  att
(kontrollerad tillgdng till data, samt
6kad analyskapacitet)

Inom sjukvarden Skar méjligheterna
att foélja upp tex virdfléden och
vardgivare eller effekterna av olika
satsningar, och dirmed  storre
mojlighet att utveckla hilso- och

styrning, utbud och
(6kad

sjukvirdens
ersittningssystem analys-

kapacitet)

For alla aktorer: rakare kontaktvigar,
ledtider

l6sningar, gemensam kontaktpunkt),

minskade (tekniska

mindre tolkningsosikerhet och
sarlésningar. Tydliga principer f6r
datadelning forenklar studieuppligg
och minskar risken for att uppfinna

hjulet tva ganger, fast pa olika vis.
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Ett lirande system som  Okar
effektiviteten o6ver tid och som
behiller och 6kar kompetensen att
hantera och analysera data inom
sjukvirden/akademin och dirmed ett

reducerat behov av externa konsulter

En tydligare koppling till kliniska
klinisk-

epidemiologisk kompetens ger hégre

professionen  och  till

kvalitet pd analyser, men ocksa 6kade
mojligheter till att involvera kliniskt
aktiva i FoU

Ett transparent system med enkla
principer f6r hantering av individdata
skapar och bibehidller hég tilltro fran
samtliga parter inklusive invdnarna

och forskarsamhaillet.

Synergier med andra pagdende
utvecklingsprojekt (tex biobanker
och péigdende arbete med register-
utveckling) via minskat behov av att
utveckla motsvarande funktionali-
teter samt férbdttrade moéjligheter att
identifiera relevanta data (tex prover)

eller nyttjande av data (e-samtycken).

Férslag till dtgirder:

Atgird nummer 1: Se till att alla nationella
kvalitetsregister arbetar med samma metodik
och med automatisk insamling av data och
iterkoppling 1 realtid till rapporterande
enheter. Det betyder att det mdste till en
kraftfull
tekniskt av nyvaknade, mycket spretiga

konsolidering semantiskt och
konstellation av l6sningar. Detta bér ske
med hég prioritet och initiativet bér komma

frin Socialdepartementet.

Atgérd nummer 2. Arbeta fram modeller for

samverkan mellan industri/akademi/
sjukvdard, ddr ansvarstagande f6r leverans
och kompetensuppbyggnad ingir som en
integrerad del. En modell som provkdrts i
regi KI/SLL har visat sig fungera mycket
bra. Den dr baserad pa den lokala hilso- och
sjukvdrdens register 1 samverkan med
epidemiologisk universitetsbunden expertis
som levererar till externa industriella
intressenter. Mojligheten att bygga ut denna
modell underséks f6r nirvarande och idén ir
att kunna anvinda den inom ramen f6r den
statliga  tjdnsteplattformen. Det finns
juridiska begrinsningar som behdéver utredas

innan modellen kan skalas upp.

SWELlife om hilso- och sjukvirdens informationsférsorjning



9 Juridiska overvaganden
Det skydd

reglerna om sckretess och tystnadsplikt kan

som personuppgifter har av

den enskilde sjilv férfoga 6ver genom att ge

Transparens

'|_TF

Arkivl
Personintegritet =

EU

EKMR DataDir Verksamhetens
PUL VEGEEIWNEENY  sikerhet och
regler kvalitet

Sarskilda regler

| P pua

Y
900 lagrum

E-hidlsokommittens forslag om omfattande
lades 2014

inklusive en tidsplan f6r hur det arbetet

férdndringar 1 lagstiftningen
skulle kunna ske. Delar av forslagen som

sammanfattas i ovanstiende bild kommer
inte behdvas om ritt informatisk arkitektur
tillimpas. Sdrskilt behéver beaktas att de tre
huvudgrupperna av regelverk dr skrivna ur
ett syftesresonemang. Om syftet dr patienten
som individ giller verksamhetsregelverket.

Om syftet dr forskning giller tryckfrihets-

Atkomst
reglering

Interopera-
bilitet

Patienten i
centrum

Hélso och
sjukvardens
utveckling

Integritet

Sakerhet
Korrekta
data
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tillstind till att skyddade uppgifter dnda far
limnas ut (12 kap. 2 § OSL).

Fig 9.1

hanteringen  av

Sammantaget 900
hilso och
Huvndaspekter foreligger: a:

lagrum  reglerar
sjnkvirdens data.3
EUnivins krav pa
personlig integritet, b: Nationell grundlagsfast princip
om transparens vad giller skapad information inom
offentlig verksambet och c¢: Regleringar som anger

sdakerhet och kvalitet i sjukvdrden.

férordningen/arkivlag och forsknings-
lagstiftningen. EUs nivins integritets-
lagstiftning har nyligen reformerats och

férindrats. Den nya skrivningen ger nya

regler fér datadelning som dr Dbittre

formerade f6r mellanorganisationsdelning 4n
tidigare. finns stora

Samtidigt krav pa

férvaltning av  tillstindsstrukturen och
kopplat till det avsevirda sanktionsbelopp
for den mot

organisation som bryter

direktivet.

9.2 Lagstiftningens tre ben anger
principerna for datatillgang. Rétt
orsak till datatillgang (aspekt)
krdvs, skydd for patientintegritet
samt  sikerstillande av  rdtt
datakvalitet

underliggande sund datastruktur

ar grunden. En

och systemarkitektur kan gora

datatillgingen battre inom
nuvarande lagrum i flera fall.
Medan
samverkan med staten bir ba
aspekten

vdardens funktion bir staten i

landstingsnivin i
ansvaret  fir kring
samverkan med landstingen ta

ansvar [ir aspekten forskning och

nationell niva informationsbehov.
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Lagstiftningens utformning beskrivs ofta
idag som hindrande f6r tillgang till data fo6r
forskningens och industrins tillgang till data.
Genomlysning av omradet och studier av
fullskaleprojekt har visat att det gir att
nyansera bilden visentligt. I flera fall har vi
under utredningens gdng kunnat pdvisa hur
det dr flera faktorer som samspelar fér att
hindra effektiv datatillging. Det monster
som framtrider dr att ridtt organiserat dr
lagen bara 1 vissa fall hindrande f6r
datatillging. Diremot stidller lagstiftningen
ett stort antal krav for att data ska kunna
anviandas i andra syften 4n i det ursprungliga

dokumenterande syftet.

De aspekter som vanligen hanterar data dr
individuell dokumentation kring patienten i
sjukvdrden, processdata som foljer
patientens vidg, deriverade kvalitetsdata for
att sikerstdlla att virdens kvalitet d4r god pé
systemnivd, den akademiska och industri-
forskningens data som insamlas prospektivt,
retrospektiv forskningsansats, och slutligen
longitudinell studie av sjukvardens effekter
(real life studier). Gemensamt f6r alla dessa
ar att data fir bara tillgingliggdrs 1 ritt
sammanhang. Det sitter fokus pa styrningen
av datatillgangen, datastrukturen, liksom pd
av de

systemovervakningen system som

hirbirgerar data.

Aspekt Begrinsande faktor Datastruktur Systemovervakning
individuell Datastrukturen Mycket svag Svag
dokumentation kring
patienten i sjukvirden
processdata som f6ljer | Datastrukturen, Mycket svag Ok
patientens vig teknisk interoperabilitet
deriverade kvalitetsdata | Datastrukturen i Ok Ok
for att sdkerstdlla att |man
vardens kvalitet d4r god
pa systemniva
den akademiska och [ Datastrukturen, logistik | Svag och dirfér anvinds | Ok till god
industri-forskningens avseende individuellt | i stor utstrickning
data som insamlas | medgivande, synen pé|dubbeldokumentation
prospektivt hur avgrinsade
medgivanden ska vara
retrospektiv Datastrukturen, logistik | Svag och ofta sa svag att | Ok till god
forskningsansats avseende individuellt | studiers virde férsvagas
medgivande
longitudinell studie av |Lagar omkring | Svag och dirfér anvinds | Svag till ok
sjukvardens effekter | integritet. Behover | 1 stor utstrickning
(real life studier) omformuleras som | dubbeldokumentation
forskningsprojekt och
ske 1 samverkan mellan
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Aspekt Begrinsande faktor Datastruktur Systemovervakning
sjukvdrd, akademi och
industri

Utredningen beddmer att den foéreslagna professionen  sjdlv. Enligt lagen om

strukturen for att bygga en férvaltning for

t.ex. informerat samtyckeshantering pa
nationell nivd avsevirt kommer férbittra
moéjligheterna att nd data samtidigt som lagar

och direktiv kan féljas.

Data frdn landstingen och kvalitetsregistren
omfattas av patientdatalagen och de lagrum
som reglerar sjukvidrd och
verksamhetsuppféljning, medan individdata
frain akademin/den forskande industrin
faller de

forskningsdata. Nidr det inom sjukvard och

under lagrum som reglerar

akademi hanteras data for olika andama4l och

frin minga olika datakillor blir det snabbt

komplicerat. Regelverken skiljer sig om
syftet med databearbetningen ar
verksamhetsuppféljning,

kvalitetsuppféljning eller forskning.

Grinsdragningen mellan dessa regelverk ir
inte i alla ligen helt enkel och kan skilja sig
savil beroende pa typ av datakilla som pi

syftet f6r dess anvindning. Utanfér de

publika  aktérerna  omgirdas eventuell

utlimning och hantering av individdata av
aven av

sckretesslagstiftningen men

offentlighetsprincipen och annan data-

skyddslagstiftning.

Hilso-

landstingen

ska
och fortlépande

Enligt och sjukvardslagen
systematiskt
utveckla samt sdkra kvaliteten i sjukvarden.
Landstingets  verksamheter 4r didrmed
skyldiga att f6lja upp kvaliteten i sjukvirden,
bland annat med hjidlp av register. Férutom
uppféljning via sjukvirdshuvudmannen dr
detta arbete dven en viktig del av klinisk
via den  kliniska

utveckling driven

106

etikprovning av forskning (SFS 2003:460)
beh6ver kvalitetsuppfdljning i virden ej
godkidnnande av forskningsetisk kommitté.
Med forskning menas en aktiv, planmissig
och metodisk process som bedrivs av
forskare f6r att fa nya kunskaper och 6ka den
samlade kunskapsmassan i virlden. Implicit
krivs ocksd att resultaten publiceras i
medicinska tidskrifter diar resultat och metod
genomgatt en kritisk granskning av forskare
med sakkunskap inom det aktuella omradet.
ska

Grundprincipen dr att all forskning

godkinnas av etikkommitté.

Malbilden f6r detta arbetet bor ligga enligt

féljande riktlinjer:

en tydlig och gemensam kontaktpunkt

mellan  sjukvirden  och  akademin
inklusive ridgivningsfunktion tor
externa aktérer, och med en hég
kapacitet, kompetens och samdrift
avsecende  dataanalys kopplad  till
huvuduppdraget fé6r detta initiativ

(samverkan KI-SLL kring individdata f6r
forskning och niringslivssamverkan) till
tydlig nytta fér respektive parts ovriga
uppdrag.

juridiskt och tekniskt hallbara principer

som sakrar invanarnas tilltro foér hur
individdata genererade inom
rutinsjukvdrden  hanteras inom  de

publika aktérerna och hur individdata,

aggregerade data och analysresultat
kan/inte kan utlimnas till externa
aktorer.
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- tekniska l6sningar inom sjukvirden for
att kunna sammanfora individdata frin
olika databaser, inklusive méjligheter att
kontinuerligt eller dd foérfragningar
uppstir  uppdaterade  sddana  data-
kopplingar.

. Oppenhet for samverkan mellan
lirosdten, landsting och myndigheter
kring analys och forskning kring hilso-

och sjukvirdsdata.

- En integrerad samtyckeslésning som
féljer patientens data for att méjliggdra
studier som gir utéver grundliggande

kvalitetsuppféljning.

Med denna malbilden finns ocksd et behov
av att formulera principer fér delning av
patientdata  utanfor sjukvirden. Ett
genomarbetat underlag finns utarbetat i
samverkan mellan Karolinska Institutet och
SLL och detta har i sin tur testats i skarpt
lige i samverkan med likemedelsindustri
med mycket gott resultat. Féljande principer

har anvints:

Principer f6r utlimning av data. Akademi
och hilso- och sjukvird kan, inom sina
respektive lagrum, samordna och dir sd det
ir juridiskt mojligt sinsemellan  dela
individdata (=personuppgifter). Aggregerade
data som inte linge utgbr personuppgifter,
och analysresultat kan i normalfallet delas
fritt med andra aktérer. FOr uttag och analys
av data forslas féljande principer att

tillimpas:

- Den 6vergripande principen for
hantering av individdata 4r att dessa
hanteras inom de publika aktérerna och i
enlighet med existerande lagrum, men att
externa aktdrer kan fa del av aggregerade
samt av analysresultat, dvs information
som inte lingre dr att betrakta som

personuppgifter.

- Aggregerade data kan exporteras direkt

till andra aktorer inom eller utanfor

systemet, ndr dessa data via aggregering
inte ldngre dr att betrakta som
personuppgifter eller pa annat vis sa
granuldra att enskilda individer kan
identifieras eller dd information av andra
skil inte d4r att betrakta som

sekretesskinslig.

- Principen f6r ndringslivssamverkan kring
individdata blir den som anvints inom
4D Artriter, dvs: ”private questions,
public answers”, specifikt att oavsett
vem den externe intressenten 4r sd
kommer den information som tas fram
att bli publikt tillginglig och inte
exklusiv f6r den friagande parten. Om
informationen tas fram inom ramen for
forskning, s kommer den att publiceras
enligt sedvanlig rutin. Om informationen
tas fram for andra 4dndamil idn
forskningssyfte kommer den att gbra
offentligt tillgdnglig tex via en gemensam

web-plats.

- I de fall dd analys av data kan generera
patenterbara algoritmer eller fynd ska IP
fordelas sa att den dven tillfaller samtliga
publika parter som har bidragit med

ridata och analyskapacitet.

- Resultat och kunskap ska regelbundet

aterkopplas till vardgivare och patienter.

Med dessa principer som grund kan
tillginglighet ges till reala hidlso- och
sjukvardsdata pa aggregerad nivd i direkt
samverkan med sjukvirden och inom en
modell ddr alla parter bygger kunskap och
innovationskraft. Den kvarstiende
utmaningen ir att hilso- och sjukvarden i sin
hantering av detta problemkomplex viljer en
systematisk 16sning ndra den skisserade och
inte flera olika Ilésningar som saknar
skalbarhet. Det f6reslagna regelverket
garanterar patientens intressen och
integriteten i enlighet med gingse lagrum fér

sjukvarden och forskningen
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10 Vagen fram: Fyra strategier

Hela omridet klinisk hilso- och
sjukvardinformatik har kanske sdrskilt i
Sverige fitt karaktiren av det som inom
sociologin kallas “wicked problem” vilket
g6r landskapet vildigt svirmandvrerat. Ett

“wicked problem” karakteriseras av

1. Problemet kan inte forstds i sin helhet

forran det ar 1ost

2. Problemlésningen har ingen definition

pa ndr 16sningen ir klar

3. Losningar dr inte korrekta eller felaktiga,

de dr bara bra eller daliga.

4. Problemlésningen dr unik £6r varje
system dven om de beskrivs foreligga
inom samma domin. Delproblem kan

inte 16sas separat.

5. En problemlésning dr aldrig generisk
utan konstant overvakning av

16sningsférséken dr nédvindig

6. Likavidl som det inte finns en l6sning

finns det ingen given alternativ 16sning.

E-hilsokommittens forslag om en
samordning och en nimnd fér Svervakning
av utvecklingen som skulle vara gemensam
fé6r de tvad nivder som gemensamt #dger
problemet avvisades pd bdda nivderna. Tvi
ar och flera miljarder i férvaltningskostnader
senare konstaterar denna utredningen att
liget dr kritiskt f6r Sverige nir utvecklingen
gar alltfér langsamt. “Wicked problems”
ligger kvar och kan bara lésas med
samordning, generiska regler/
overenskommelser och planmissighet. Inget
av detta foreligger inom omradet idag. I
stillet rdder ett dynamiskt doédlige, dvs.
mycket utveckling pagir som inte medges
uppskalning till nationell niva och ddrmed de
effekter som de har potential att na. Svensk
innovation inom omradet uppfinner sdledes
samma hjul ging pd ging men ingen
anvinder det. E-hilsokommitténs slutsatser
visar hur allvarligt lige informations-

férsérjningen dr:

* Slutsats 1. Det féreligger idag en
férvanansvirt lig grad av systematik
isjukvirdens informationssystem och
dirmed en lig grad av

interoperabilitet

¢ Slutsats 2: De standarder som
tillimpas har en svag
férvaltningsstruktur mellan den
statliga och landstingskommunala

nivan

* Slutsats 3: De nationella
kvalitetsregistren ar en viktig tillgang
fé6r Sverige som underutnyttjas
beroende pd bristande samordning i
underliggande teknisk och semantisk

struktur.

® Slutsats 4: Trots intensivt arbete ar
informationsférsériningen inom
hilso- och sjukvird idag sd bristande
att det gdr att identifiera att bristen
orsakar inte bara ineffektivitet utan

ockséd patientskada.

* Slutsats 5. Staten bor ta ett steg fram
och ta ett tydligt samlat ansvar for
utvecklingen inom omradet. Staten
behoéver ocksd fordela ansvaret inom
sina olika departement och

myndigheter.

* Slutsats 6 eHidlsomyndigheten kan fa
uppdrag om att ansvaret foér drift,
férvaltning och teknisk utveckling
frin berérda statliga kunskaps-
myndigheter medan dessa myndig-
heter behdller ansvaret f6r innehdllet

i registren

I denna utredningen har vi inte funnit ndgot
som sdger emot de slutsatser som drogs av e-

hilsokommittén.

Manga av de befintliga informationssystem
som anvinds i klinisk verksamhet 4r inte
designade, men heller inte styrda och ledda,

pd ett sitt som medger tillgingliggérande
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och anvindning av virddata f6r olika behov.
Oidndliga  inmatningar utan feedback,
utveckling av flera parallella informations-
system for samma indamal samt
dubbelinmatningar och inlidsning 1 tréga
affirsmodeller dr vardag i sdvil klinisk
verksamhet som i den kliniska forskningen.
For att fa riktning pa problemet krivs
ledningskompetens och wuthallighet i en
styrmodell som tillater prioriteringar. Ytterst

ligger detta pd den politiska nivan.

I mellantiden finns viktiga och vettiga
dtgirder som kan genomfdéras och som kan
tjaina som draglok fér att fd riktning pd
utvecklingen 4t rdtt hall. Utredningen har
fastslagits att utvecklingskapaciteten
avseende semantisk interoperabilitet dr
mycket smal. Detta dven starkt begrinsande
faktor foér utvecklingen inom hilso- och
sjukvardens informationsférsérjning. Likasa
utgdr denna faktor mycket stor svaghet for
mojligheterna att fa information till industri
och akademi ur hilso- och sjukvirden. Det
svenska sdttet att organisera utvecklingen
inom omradet dr prdglad av den tydlig brist
pd samordning. Detta till skada fér landets
utveckling. Ett antal praktiska foérslag med
stor potential och i sammanhanget begrinsat
ekonomiskt dtagande skulle snabbt férindra

hela utvecklingslandskapet i Sverige.

Utredningen féreslir fyra nationella

strategier:

Strategi 1: En 6verenskommelse mellan
staten och landstingen om en
ansvarsférdelning som medger gradvis
overgang till visentligt hogre grad av
integration/interoperabilitet mellan
olika informationssystem. Analysen visar
att en ”Big Bang”-16sning, dir en stdrre
investering i ett sammanhallet system frdn en
leverantér kan férvintas 16sa behoven och
sdarskilt inte for de vardexterna aktdrerna
(staten, akademin och industrin). Ddrfér bor
inrittande av en dataarkitektur med lokala
tjansteplattformar som medger utveckling,

innovation och tjinsteintegration prioriteras

inom ramen for den foreslagna
6verenskommelsen i kombination med
investeringar i system som l&ser vissa av
grunduppgifterna  som  dokumentation,
likemedelshantering etc. Vir analys ger hir
samma slutsats som e-hdlsokommitténs
utredning: Statens bristande samordning
hindrar utvecklingen pa landstingsnivd
eftersom landstingens utvecklingskapacitet i
flera fall 6verskrids pa grund av kraven. I
den fOreslagna 6verenskommelsen ingdr att
prioritera de nationella 16sningar som idag
fungerar eller har forutsittningar att fungera

med mindre dtgirder.

* Komplettera nationella tjdnste-

plattformen: Den nationella
tjinsteplattformen, som dgs av
landstingen och férvaltas av Inera,
har medverkat till en teknisk
samverkan mellan olika system men
dess tjinstekontrakt specificerar i
huvudsak den juridiska och tekniska
nivin men inte i ndgon grad den
semantiska. Gillande tjinstekontrakt
fér himtning av information kommer
beh6va komplettering av strukturen
for att klara hantering av
sammansatta  datamidngder  (t.ex.

kvalitetsregisterdata).

* Samordna statens informations-

inhdmtning via  e-hidlsomynd-
igheten. Dagens situation nir staten
och kvalitetsregistren inhimtar
information genom vildigt madnga
metoder och helt okoordinerat
stressar utvecklingskapaciteten pa
landstingsnivi som hamnar i
problemlésning fér stunden och
férlorar kapacitet f6r strategisk
styrning av IT, sidrskilt i de smi
landstingen. Samordna statens
informationsinhdmtning fran hilso-
och sjukvarden over e-
hilsomyndigheten fér att snabbt nd
en visentligt hoégre grad av
samordning av de format som

anvinds. En sadan dtgdrd skulle
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frigéra kapacitet pd landstingsnivi
fér standardiseringsarbetet som idag
hindras av alla olika krav pd
dataformat som behéver uppritt-
hillas.

satsning pé att driva datatrafiken 6ver

Genom en mailmedveten

den nationella tjdnsteplattformen
skulle standardiseringsarbetet kunna
drivas mot nidsta fas och aktivt verka
fér en semantisk interoperabilitet

mellan de olika datakillorna.

Konsolidera kvalitetsregistren:

Den  nationella  kvalitetsregister-
satsningen bor intensifieras avseende
teknisk och semantisk konsolidering
sa att alla register far gemensam
tekniskt och semantisk funktion.
Detta skulle i sin tur géra det mojligt
att snabbt etablera en nationellt
6vergripande interoperabilitet for
kvalitetsarbetets likstidllighet, sdvil
regionalt som mellan olika aktérer.
Bista aktor for att 16sa
konsolideringen maste Overens-
kommas mellan stat och lands-
tingsnivan. En biéttre integration av
kvalitetsregistren i sjukvirdens
utveckling och styrning mot
innovation 4r Onskvird. Dagens
situation dr dyrbar och ineffektiv och
klarar inte mellandiagnosperspektivet
som ju blir alltmer dominerande i
befolkningen. En snabb och beslut-
sam teknisk och semantisk
konsolidering av  de nationella
kvalitetsregistren fér att nd de stora
fordelar som skulle kunna nids med
on-line kvalitetsregister. En sddan
férindring skulle kunna driva pi
mognaden mot semantisk
interoperabilitet 6ver hela landet. En
mellandiagnos funktionalitet skulle
snabbt bli en

konkurrensfordel for de svenska

internationell

registren. Likasd skulle vanan att
arbeta med semantiskt upparbetade
kliniska modeller verka for att fler i

virden tar del i wutvecklingen av

viarden metoder. Likasd skulle det
leda till att standardiserade metoder
for att inkorporera PROM data i
registren och didrmed i vardarbetet

skulle skyndas pa4.

* Inridtta en statlig

referensarkitektur: Samordna
statens informationsstrémmar  till
och frin den landstingkommunala
nivan via en tjinsteplattform som
férvaltas av e-hidlsomyndigheten. En
sidan  plattform  skulle snabbt
medverka till en férenkling f6r hilso-
och sjukvirden. Staten skulle pd ett
tydligt sdtt ta ansvar fér sin egen
informationsstruktur.

Avtalsstrukturen mellan staten och
SKL skulle forenklas och system-
arkitekturen skulle pa ett
indamalsenligt sdtt avspegla de olika
nivderna fér ansvar fér sjukvirdens
utveckling. En sidan teknisk struktur
kan snabbt implementeras baserat pd
redan tillgingliga strukturer. Direfter
kan ytterligare tjdnster pa den statliga

nivdn tillféras gradvis.

Strategi 2. Utveckla en nationell plan f6r
semantisk interoperabilitet, dvs. en plan
tér att verksamhetens fackinformation
representeras enhetligare och enligt moderna
informatiska koncept. Behovet men ocksa
den tekniska/semantiska vigen fram finns
beskriven i denna utredningen. For att na det
beh6ver Inera komplettera de tjdnste-
kontrakt som styr nationella tjdnste-
plattformens  funktion med ytterligare
definitioner f6r hur informationen bér vara
representerad 1 grundsystemen. Med en
enhetlig struktur f6r datarepresentationen pé
nivderna termer, semantik och klinisk modell
(process) kan vi anvinda hilso- och
sjukvdrdens data utan att kopiera ut annat 4n
aggregerade data (lokal konsumtion), detta
dessutom pé ett lingt billigare, rationellare
och flexiblare sdtt. En sadan 16sning ir
onskvird  bdde ur integritets-  och

datasikerhetssynpunkt. Detta arbete hastar
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eftersom flera olika upphandlingar pagar och

dessa boér samordna sina grundkrav f6r

datarepresentation i de system som

upphandlas sd att de medger en hog grad av

semantisk interoperabilitet baserat pa helt

moderna informatiska koncept. Det dir

otidsenligt att idag wupphandla system

baserade péd proprietira databaskoncept di

det i sin tur forsvara lokal innovation och

utveckling.

111

Overenskom formatkraven fér en
primir representation av data som
klarar att verka inom och emellan de
standarder som idag finns pi
omradet. Den primédra datarepre-
sentationen  bor innefatta bide
terminologi men ocksa semantik
(arketyper, modeller). En robust
overenskommelse mellan staten och
landstingsnivan kommer framtids-
sikra de investeringar som Sverige

stir infor inom omridet.

Inrdtta en nationell férvaltning av
semantik fér varden: Komplettera
arbetet med nationell informations-
struktur (NI) med en fdrvaltning av
semantiska strukturer (verksamhets-
termer, arketyper och  kliniska
modeller) som tillits vixa med tiden
alltefter verksamheternas arbete med
standardiserade kliniska processer
genererar nya data. Hilso- och
sjukvarden mdéste 4dga sin  egen
processutveckling.  Darfér  maste
hilso- och sjukvirden foérses med
generiska verktyg for att detta ska
vara mojligt att géra pa kort sikt och
péa ett nationellt likartat sitt. Dagens
typiska situation dr att process-
utvecklingen inom  varden  sker
isolerat frdn utvecklingen av digitala
verktyg alternativt att verksamhet
utvecklar digitala 16sningar som inte
liter sig integreras 1 sjukvdrds-
systemet. Det behévs en bittre
nationell samordning och férvaltning

av semantik i processer i hdlso- och

sjukvard. Mojligheter att pa sikt ndr
en nationell samstimmighet avseende
det semantiska innehillet 4r helt
beroende av nationell férvaltning av
ett lexikon baserat pd de standarder
som foreligger. Pa sikt skulle en
sadan férvaltning bli en
kunskapsresurs fér alla inom varden
som vill utveckla battre
arbetsmetoder och patient-
medverkan. Foérslaget dr ddrfér att
inrdtta en  nationell nivd  for
férvaltning av det semantiska lexikon
som 4r kdrnan i att fa en nationell
spridning om kliniska modeller som
utvecklas inom hilso- och sjukvird.
En sidan struktur behéver ha en
férvaltningsdel, ett lexikon samt ett
filter darfor forslag screenas mot
redan tillginglig semantisk struktur.
P4 sikt kan stora delar av detta arbete
automatiseras med fér 6verskadlig tid
kommer det behdvas en manuell
forvaltning. Modellen g6r att de
nationellt forvaltade semantiska
arketyperna kan vixa genom direkt
bidrag fran varden och att horisontell
spridning av processinteroperabilitet
medges - avdelning A kan direkt ge
verktygen till avdelning B som kan
implementera inom  ramen for

gemensamma ITsystem.

Framstdll ett nationellt verktyg
innefattande utbildning och manual
fér att klara av processmissig,
semantisk, och teknisk
interoperabilitet. Ett sidant verktyg
skulle igen tidigt forbittra
kapaciteten fér processutveckling
inom hilso- och sjukvirden pa
mycket kort sikt. Verktyget skall
naturligtvis har full kompatibilitet
med det standarder som dr valda pd
nationell niva f6r utvecklingen av
hilso- och sjukvirdens information.
och klara av utveckling mot kliniska
modeller/semantiskt komplexa

strukturer.
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Fig 10.1. En modell for en uthdllig
forvaltning av semantiska strukturer
pd  nationell nivi som kommer
medverka  till  den
uppbyggnad som finns bebov av inom

kompetens-

omradet. Firslaget hindrar inte att
verksambeter lokalt wverkar mot
lokala forvaltning sa linge den
senare ar direkt kopplad till den

nationella nivan.

Strategi 3: Utveckla en plan f6r en
kompetensinvestering i omrdidet
medicinsk informatik. Utredningen visar
hur en kompetensdkning inom medicinsk
informatik dr en férutsittning f6r en starkare
dgar-, kopar- och forvaltarroll inom offentlig
sektor. Bristen pd kompetens inom omridet
leder till ett monster ddr punktvisa insatser
med stéd av externa konsulter Idser
samordningsproblem med med avgrinsade
tekniska lésningar, s.k.1 till 1 Ilésningar.
Kunskapsuppbyggnad sker inte i dnskvird
grad och dirmed kommer den strategiska
informationsférsérjningen inom hilso- och
sjukvarden bli vildigt svidrstyrd. Det
onskvirda alternativet dr att utvecklingen i
stillet sker med intern kompetens med
generiska

l6sningar baserat pa en

strukturerad nivahantering av nivderna
verksamhet, semantik och IT. Dirmed skulle
verksamheten kunna dterfd dgandet av sin

egen processutveckling och arbetssitten.

¢ Utveckla en manual for
verksamhetsnivan for att
understéda en utvecklingen av ett
enhetligt nationellt format av den
semantiska strukturen i arbetet med

processer (kliniska modeller).

e Utveckla
medicinsk

utbildningar inom
informatik for att
lingsiktigt oka den nationella

kompetensen inom omridet.

Strategi 4: Framtidssikra de stora

investeringarna genom ratt
underliggande krav  pa semantisk

interoperabilitet.  Initiera  ett arbete

omkring nationellt 6verenskomna
ligstanivder for gemensamma protokoll foér
teknisk och semantisk interoperabilitet
inkluderande en 6verenskommelse omkring
lagringsstrukturen for vardens
grundinformation. Statens, akademins och
industrins informationsbehov har samtliga
starkt wuttalade Onskemil om nationellt
likartade l6sningar baserade pé
internationella standarder for informations-
forsérjningen. Stérre framtida satsningar pa
informationsférsérjning som t.ex. 3R bor
innefatta en  satsning pa en lokal
tjansteplattform som dr framtidssiker och
tillater lokal innovation, koppling av externa
informationsstjinster etc. utdéver de
grundfunktioner som alla system behdver

(journal, bild, lab etc.).

3R och andra stdérre investeringar bor
innefatta en satsning pa en 6ppen plattform

som 4r framtidssiker.Ett nytt system f{or
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viardens informationsférsdrjning kommer
inte att klara bide de viktiga
grundfunktionerna och den flexibilitet som
utvecklingsfunktioner behéver besitta f6r
innovation och utveckling. 3R kommer bli
ledande f6r landets vigval och dirmed for
den nivd f6r samverkan mellan sjukvird
akademi och industri som kommer kunna
ske. Idag finns ingen leverantér som kan ge
allt det som finns beskrivet i milarkitekturen
f6r 3R. Likasd har det visats péd ett tydligt
sitt att de patientscenarier som utvecklats
inte har den semantiska genomarbetning som
krivs for att kunna tjina som grund for
kravstillan mot en eventuell leverantér. For
att 3R samarbetet ska na de uppsatta malen
bér det féreligga en mycket tydlig definition
av de semantiska strukturer som det framtida
systemet ska kunna hidrbidrgera. Det betyder
att t.ex. olika databasstrukturers flexibilitet
b6ér definieras till en nivda dir det framgir
vilken grad av kliniska modeller, metadata
etc. som kommer brukas och inom vilka
huvudstandarder man avser verka. Ju bittre
den semantiska strukturen 4r definierad
desto fidrre krav beh6vs stillas pa andra
standarder. En tydlig separation mellan den
semantiska och den tekniska strukturen
minskar leverantérsberoendet for de

tekniska behoven.

10.1 Férankringen av forslagen

Utredningen har samverkat och
kommunicerat under gdng med ett stort antal
aktorer fran industri, akademi och hilso- och

sjukvard. Slutsatsen fran denna samverkan dr

* att alla aktérer med stor otdlighet

noterar brist pa effekter av tidigare

utredningar inom omradet, att alla,
utan undantag, med otalighet ser den
bristande utvecklingsfarten i
samverkan mellan staten och den

landstingskommunala nivan.

* att statens interna samordnings-
brister himmar utvecklingen péd den
landstingskommunala nivin och att
det i sig fOGrsenar arbetet mot en
bittre interoperabilitet. Den statliga
nivins nationella ledarskap inom
omradet behdver fOrstirkas for att
den ska fOrtjina den nddvindiga
tilliten. Det dr i sig nédvindigt for att
nd en rationell arbetsdelning mellan
den statliga och landstings-

kommunala nivin.

* att semantisk och teknisk konsoli-
dering av kvalitetsregistren 4r en
avgorande f6r landets konkurrens-
kraft inom life science, avgérande for
innovationskraft och kvalitetsarbetet

inom hilso- och sjukvarden.

e att 3Rfvhm i sitt interna arbete
anvint kommunikationen med
utredningen som en del av sitt
forberedelsearbete och arbetar mot
en tvid-delad 16sning (grundsystem
och serviceplattform) som tillater
lokal innovation och utvecklings-
arbete bl.a. inom semantisk

interoperabilitet.

Foérankringen kommer fortsdtta som en del
av arbetet inom ramen f6r innovations-

omridet Swelife under det kommande aret.
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	1. Sammanfattning 
	1. Sammanfattning 
	1. Sammanfattning 
	Hälso-och sjukvårdens informationsförsörjning behöver skyndsamt utvecklas. 
	Hälso-och sjukvårdens informationsförsörjning behöver skyndsamt utvecklas. 
	-

	Det finns ett stort antal utredningar som pekat ut området som entydigt begränsande för samhällets utveckling liksom för att hälso-och sjukvården ska kunna nå sitt övergripande mål om en vård som jämlikt når befolkningen efter behov och samtidigt har en mycket hög kvalitet. Idag föreligger samverkan på många nivåer i initiativ som vart och ett är lovvärt. Däremot har den i e-hälsokommittén efterlysta övergripande samverkan mellan statens nivå och den landstingskommunala, inte utvecklats tillnärmelsevis på e
	Hälso-och sjukvårdens ekonomiska expansion kommer sannolikt att bromsas i någon mån efter flera decenniers obruten tillväxt. Det som idag tydligt utmanar hälsooch sjukvårdens förmåga att leverera är en växande andel äldre med många diagnoser och kroniska sjukdomsförlopp där patientens vård ofta förmedlas av flera olika vårdgivare och/eller huvudmän. En annan utmaning är att införliva prevention i den ordinarie verksamheten. Morgondagens medborgare kommer att ha låg acceptans för en hälso-och sjukvård som in
	-



	Vilken informationsstruktur behövs? 
	Vilken informationsstruktur behövs? 
	Vilken informationsstruktur behövs? 
	Hälso-och sjukvården har uttryckliga behov av en informationsstruktur som praktiskt understöder kvalitetsutveckling, verksamhetsutveckling, forskning och innovation, liksom en förbättrad kommunikation. De nämnda moderniseringsbehoven är väl dokumenterade i flera statliga utredningar, liksom i de strategier som sjukvårdshuvudmännen arbetar efter. 
	-
	-

	Informationsförsörjningen kommer de närmaste åren att behöva byta skepnad. Utvecklingen går från dokumenterande e-journalsystem till informationsdrivna processmotorer med strukturerad journal som delfunktion. Det mest sannolika är dock att svensk hälso-och sjukvård fortsätter att använda flera vårddokumentationssystem under det närmaste decenniet. 
	Just nu planerar flera landstingskonsortier för omfattande investeringar som siktar mot en modernisering av verksamheternas informationsförsörjning, liksom att höja förmågan till strategisk styrning av sjukvårdens utformning. 
	Föreliggande utredning syftar till att bidra med kunskapsunderlag till pågående processer. Den belyser hur kunskapsbildningen för sjukvården, akademin och industrin är starkt beroende av en tydlig strategi där sjukvårdens informationssystem ses som den sammanlänkande resursen – inte bara för hälso-och sjukvårdens inre arbete, utan också för statens, liksom akademins och industrins behov. Hälso-och sjukvården är en mycket viktig samhällsaktör och en ökad kvalitet och bättre samordning av dess informationsför
	-

	Samtliga aktörer som utredningen varit kontakt med vittnar om brist på samordning inom området, parat med en mycket stor mångfald av IT-system av olika ålder, art och konstruktion. Det ger en dålig funktionalitet 
	Samtliga aktörer som utredningen varit kontakt med vittnar om brist på samordning inom området, parat med en mycket stor mångfald av IT-system av olika ålder, art och konstruktion. Det ger en dålig funktionalitet 
	och en plågsam arbetsmiljö i hälso-och sjukvården. Några allvarliga konsekvenser är behov av dubbelregistrering av data, en otillräcklig säkerhet och styrbarhet samt svårigheter att värdera kvalitet och därmed göra en korrekt prissättning av hälso-och sjukvårdens prestationer. Samtidigt hindras forskning och innovation. Hälso-och sjukvårdens stora framtidsutmaningar ligger inom områden som har svag symmetri med singel-diagnos eller singel interventionsregister. Det är ju några få % som utgör mer än hälften 
	-
	-



	Implementeringen av ny kunskap försvåras. Dagens system präglas lokalt av många direktkopplade system med individuella protokoll för att klara samverkan. I den rådande miljön leder alla uppgraderingar och förändringar sammantaget till ökande komplexitet. Det blir alltså svårare med tiden att modernisera. 
	Implementeringen av ny kunskap försvåras. Dagens system präglas lokalt av många direktkopplade system med individuella protokoll för att klara samverkan. I den rådande miljön leder alla uppgraderingar och förändringar sammantaget till ökande komplexitet. Det blir alltså svårare med tiden att modernisera. 
	E-hälsokommitténs viktiga slutsats är att det idag saknas verktyg som stöder sjukvårdens processutveckling. Dessutom finns i SOU 2016:2: Effektiv vård, mycket tydliga analyser som visar att hälso-och sjukvårdens generella effektivitet starkt begränsas av identifierade brister i den strategiska informationsförsörjningen. Flera aktörer beskriver att den nuvarande situationen representerar vägs ände. En radikalt ny plan behövs för att nå flera delmål. 
	1 



	Utredningens föreslår fyra nationella strategier: 
	Utredningens föreslår fyra nationella strategier: 
	Utredningens föreslår fyra nationella strategier: 
	Strategi 1: En överenskommelse mellan staten och landstingen som medger gradvis övergång till väsentligt högre grad av integration/interoperabilitet mellan olika informationssystem. 
	Analysen visar att en ”Big Bang”-lösning – 
	Rä
	Rä
	1 


	tt information på rätt plats i rätt tid; Slutbetänkande av Utredningen om rätt information i vård och omsorg Stockholm 2014 SOU 2014:23 
	en större investering i ett sammanhållet system från en leverantör – inte kan förväntas lösa behoven, särskilt inte för de vårdexterna aktörerna (staten, akademin och industrin). Utredningen föreslår i stället en dataarkitektur med lokala tjänsteplattformar som medger utveckling, innovation och tjänsteintegration inom ramen för den föreslagna överenskommelsen. Detta i kombination med investeringar i system som löser vissa av grunduppgifterna, som dokumentation, läkemedelshantering etc. Vår slutsats är densa
	• 
	• 
	• 
	Den nationella tjänsteplattformen, som ägs av landstingen och förvaltas av Inera, har medverkat till en teknisk samverkan mellan olika system. Dess tjänstekontrakt specificerar dock i huvudsak den juridiska och tekniska nivån och inte i motsvarande grad den semantiska. Gällande tjänstekontrakt för hämtning av information kommer att behöva komplettering av strukturen för att klara hantering av sammansatta datamängder med semantisk struktur (t.ex. kvalitetsregisterdata). 
	-
	-


	• 
	• 
	Den nationella kvalitetsregistersatsningen bör intensifieras när det gäller teknisk och semantisk konsolidering, så att alla register får gemensam tekniskt och semantisk funktion. Detta skulle i sin tur göra det möjligt att snabbt etablera en nationellt övergripande interopera
	-
	-
	-




	bilitet för kvalitetsarbetets likställighet, såväl regionalt som mellan olika aktörer. Bästa aktör för att lösa konsolideringen måste överenskommas mellan nivåerna stat och landsting. 
	bilitet för kvalitetsarbetets likställighet, såväl regionalt som mellan olika aktörer. Bästa aktör för att lösa konsolideringen måste överenskommas mellan nivåerna stat och landsting. 
	-
	-

	• Samordna statens informationsströmmar till och från den landstingskommunala nivån via en tjänsteplattform som förvaltas av e-hälsomyndigheten. En sådan plattform kan snabbt medverka till en förenkling för hälso-och sjukvården. Staten kan då på ett tydligt sätt ta ansvar för sin egen informations-struktur och avtalsstrukturen mellan staten och SKL skulle förenklas. Systemarkitekturen skulle på ett ändamålsenligt sätt avspegla de olika nivåerna för ansvar för sjukvårdens utveckling. En sådan teknisk struktu
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Strategi 2. Utveckla en nationell plan för semantisk interoperabilitet, dvs. en plan för att verksamhetens fackinformation representeras enhetligare och enligt moderna informatiska koncept. Både behovet och den tekniska/semantiska vägen fram, finns beskriven i denna utredning. För att nå dit behöver Inera komplettera de tjänstekontrakt som styr nationella tjänsteplattformens funktion med definitioner av hur informationen bör vara representerad i grundsystemen. Med en enhetlig struktur för datarepresentation
	-
	-

	Det är otidsenligt att idag upphandla system baserade på proprietära databaskoncept då det i sin tur försvåra lokal innovation och utveckling. I stället bör man samordna grundkraven för datarepresentation i de system som upphandlas, så att de medger en hög grad av semantisk interoperabilitet baserat på helt moderna informatiska koncept. 
	• 
	• 
	• 
	Överenskom formatet för en primär representation av data som klarar att verka inom och emellan de standarder som idag finns på området. Den primära datarepresentationen bör innefatta både terminologi men också semantik (arketyper, modeller). En robust överenskommelse mellan Staten och landstingsnivån kommer framtidssäkra de investeringar som Sverige står inför inom området. 

	• 
	• 
	Komplettera arbetet med nationell informationsstruktur (NI) och en förvaltning av semantiska strukturer (verksamhetstermer, arketyper och kliniska modeller) som tillåts växa allt eftersom verksamheternas arbete med standardiserade kliniska processer genererar nya data. 


	Strategi 3: Utarbeta en plan för kompetensinvestering i området medicinsk informatik. Utredningen visar hur en kompetensökning inom medicinsk informatik är en förutsättning för en starkare ägar-, köpar-och förvaltarroll inom offentlig sektor. Bristen på kompetens inom området leder till ett mönster där punktvisa insatser, med stöd av externa konsulter, löser samordningsproblem med avgränsade tekniska lösningar, s.k. 1:1-lösningar. Otillräcklig kunskapsuppbyggnad gör att den strategiska informationsförsörjni
	Strategi 3: Utarbeta en plan för kompetensinvestering i området medicinsk informatik. Utredningen visar hur en kompetensökning inom medicinsk informatik är en förutsättning för en starkare ägar-, köpar-och förvaltarroll inom offentlig sektor. Bristen på kompetens inom området leder till ett mönster där punktvisa insatser, med stöd av externa konsulter, löser samordningsproblem med avgränsade tekniska lösningar, s.k. 1:1-lösningar. Otillräcklig kunskapsuppbyggnad gör att den strategiska informationsförsörjni
	-
	-
	-
	-
	-

	verksamheten kunna återfå ägandet av sin egen processutveckling och arbetssätt. 


	• 
	• 
	• 
	• 
	Utveckla en manual för verksamhetsnivån som understödjer en utvecklingen av ett enhetligt nationellt format av den semantiska strukturen i arbetet med processer (kliniska modeller). 
	-
	-


	• 
	• 
	Utveckla utbildningar inom medicinsk informatik för att långsiktigt öka den nationella kompetensen inom området. 


	Strategi 4: Framtidssäkra de stora investeringarna genom rätt underliggande krav på semantisk interoperabilitet. Initiera ett arbete kring nationellt överenskomna lägstanivåer för gemensamma protokoll som gäller teknisk och semantisk interoperabilitet samt en överenskommelse om lagringsstrukturen för vårdens grundinformation. Statens, akademins och industrins informationsbehov har samtliga starkt uttalade önskemål om nationellt likartade lösningar baserade på internationella standarder för informationsförsö
	-
	-
	-
	-

	• Större framtida satsningar på informationsförsörjning, som t.ex. 3R, bör innefatta satsning på en lokal tjänsteplattform som är framtidssäker och tillåter lokal innovation, koppling av externa informationstjänster etc. utöver de grundfunktioner som alla system behöver (journal, bild, lab etc.). 
	-
	-

	Förankringen av resultaten: Utredningen har samverkat och kommunicerat under gång med ett stort antal aktörer inom industri, akademi och hälso-och sjukvård. Slutsatsen från denna samverkan är 
	• 
	• 
	• 
	att alla aktörer med stor otålighet noterar brist på effekter av tidigare utredningar inom området, att alla, utan undantag, med otålighet ser den bristande utvecklingsfarten i samverkan mellan staten och den landstingskommunala nivån 
	-


	• 
	• 
	att statens interna samordningsbrister hämmar utvecklingen på den landstingskommunala nivån, och att detta i sig försenar arbetet mot en bättre interoperabilitet. Den statliga nivåns nationella ledarskap inom området behöver förstärkas för att den ska få förtroende. Detta är i sig nödvändigt för att nå en rationell arbetsdelning mellan den statliga och landstingskommunala nivån. 
	-


	• 
	• 
	att semantisk och teknisk konsolidering av kvalitetsregistren är en avgörande faktor för landets konkurrenskraft inom life science, och för innovationskraft och kvalitetsarbete inom hälso-och sjukvården. 
	-


	• 
	• 
	att 3Rfvhm i sitt interna arbete använt kommunikationen med utredningen som en del av sitt förberedelsearbete och nu verkar för en tvådelad lösning (grundsystem och serviceplattform) som tillåter lokal innovation och utvecklingsarbete, bl.a. inom semantisk interoperabilitet. 
	-
	-



	Utredningen har större bilagor som går igenom Klinisk Informatik som område, klinisk IT governance och Vägen till strukturerade vårddata. Huvudbudskapen från dessa bilagor finns inarbetade huvudtexten men bilagorna ger en djupare förståelse av problembilden. 



	2. Syfte 
	2. Syfte 
	2. Syfte 
	Projektet 3H3Rs syfte är sammanfatta och konkretisera statliga, akademiska, juridiska, respektive industriella generiska intressen, gentemot framtidens vårdinformations-system, det vill säga interoperabilitet mellan olika aktörer omkring hälsodata. Ett viktigt resultat av projektet är att tillsammans med ett parallellt projekt som drivs inom MedTech4Health – och framför allt är 
	Projektet 3H3Rs syfte är sammanfatta och konkretisera statliga, akademiska, juridiska, respektive industriella generiska intressen, gentemot framtidens vårdinformations-system, det vill säga interoperabilitet mellan olika aktörer omkring hälsodata. Ett viktigt resultat av projektet är att tillsammans med ett parallellt projekt som drivs inom MedTech4Health – och framför allt är 
	inriktat på interoperabilitet mellan sjukvårdens och socialtjänstens olika informationssystem – stärka beslutsunderlagen inför kommande upphandling inom ramen för 3R. 
	-
	-



	2.1 Koncept 
	2.1 Koncept 
	2.1 Koncept 
	Flera grundläggande koncept används denna utredning. Tabell 2.1 

	Värdebaserad vård 
	Värdebaserad vård 
	Värdebaserad vård 
	Ett sätt att se vårdens kvalitet som tillfört värde till patienten dividerat med kostnaden. Metodiken kräver en mycket rik informationsförsörjning och välutvecklade modeller för att mäta till exempel PROM (patientrapporterade utfallsmått) om den ska fungera väl. 

	Interoperabilitet 
	Interoperabilitet 
	Förmågan för tekniska och organisatoriska enheter att samverka på basen av gemensam information. 

	Teknisk interoperabilitet 
	Teknisk interoperabilitet 
	Förmågan för olika tekniska och IT-systems förmåga att samverka och utbyta till exempel information genom gemensamma filformat och tekniska standarder. 

	Semantisk interoperabilitet 
	Semantisk interoperabilitet 
	Förmågan att via gemensamma språkliga koncept kunna samverka mellan olika system och datakällor, alltså där man dessutom kan förmedla innebörd 

	Process interoperabilitet 
	Process interoperabilitet 
	Förmågan att fungerar på ett liknande sätt oberoende av lokalitet. Det finns en växelverkan mellan kvalitet på informationsförsörjning och migration mot högre processinteroperabilitet. 

	Kliniska modeller 
	Kliniska modeller 
	hälso-och sjukvård som bedrivs enligt utprövade processer. En klinisk modell innehåller såväl generiska komponenter som diagnosbundna komponenter. 

	Generisk metodik 
	Generisk metodik 
	Metodik som är tillämpbar generellt inom hälso-och sjukvården och tvärs diagnoser 

	Diagnosberoende 
	Diagnosberoende 
	Metodik som avgränsar sin användning inom diagnos. 

	Individperspektivet 
	Individperspektivet 
	Informationsförsörjning för att tillgodose den enskilde patientens säkerhet, vårdprocess och vårdkvalitet. 

	Grupperspektivet 
	Grupperspektivet 
	Informationsförsörjning för att tillgodose systemperspektivet inom vården för inspekterande myndigheter, forsknings och innovationsaspekter samt data för vårdens styrning. 



	2.2 Det grundläggande problemet -öar av information: 
	2.2 Det grundläggande problemet -öar av information: 
	2.2 Det grundläggande problemet -öar av information: 
	Flera större analyser har visat att hälso-och sjukvårdens kvalitet varierar avsevärt mellan länders sjukvårdssystem, mellan sjukvårdsenheter och inom sjukvårdande enheter. En entydig slutsats är att denna variation bara till en begränsad del kan förklaras av sjukvårdens finansiering. I själva verket 
	Flera större analyser har visat att hälso-och sjukvårdens kvalitet varierar avsevärt mellan länders sjukvårdssystem, mellan sjukvårdsenheter och inom sjukvårdande enheter. En entydig slutsats är att denna variation bara till en begränsad del kan förklaras av sjukvårdens finansiering. I själva verket 
	-
	2 

	växer sjukvårdens ekonomiska omfattning snabbare än övriga samhällssektorer i de flesta industriländer. Detta är en ohållbar utveckling. 

	Kvalitet i vården har flera dimensioner som innefattar faktorer både på patientnivå och systemnivå. Institute of Medicine har ett ramverk för beskrivning av vårdkvalitet (Tabell 2.2) 

	Safe: Care should be as safe for patients in health care facilities as in their homes; 
	Effective: The science and evidence behind health care should be applied and serve as the standard in the delivery of care; Efficient: Care and service should be cost effective, and waste should be removed from the 
	system; Timely: Patients should experience no waits or delays in receiving care and service; Patient centered: The system of care should revolve around the patient, respect patient 
	preferences, and put the patient in control; Equitable: Unequal treatment should be a fact of the past; disparities in care should be eradicated. 
	Tabell 2.2 som listar de dimensioner som ryms i begreppet för vårdens kvalitet enligt Institute of Medicine3. 
	Det finns ett starkt samhälleligt krav att öka kvaliteten och effektiviteten i sjukvården bland annat genom att minska variationen och fokusera vårdens resurser genom rationell styrning. För att åstadkomma detta krävs en förbättrad informationsförsörjning inom vården. Det är alltså flera viktiga utvecklingstrender inom hälso-och sjukvården som leder till ökade krav på omfattning och innehåll av vårdens informationsstöd. Dimensionerna i tabell 1 visar att det komplexa resultatet av vårdens prestationer bara 
	Det finns ett starkt samhälleligt krav att öka kvaliteten och effektiviteten i sjukvården bland annat genom att minska variationen och fokusera vårdens resurser genom rationell styrning. För att åstadkomma detta krävs en förbättrad informationsförsörjning inom vården. Det är alltså flera viktiga utvecklingstrender inom hälso-och sjukvården som leder till ökade krav på omfattning och innehåll av vårdens informationsstöd. Dimensionerna i tabell 1 visar att det komplexa resultatet av vårdens prestationer bara 
	-

	2 
	Practice-Variation-Opportunity-for-Health-Care-Payers-Sept2015_tcm80-196540.pdf 
	https://www.bcgperspectives.com/Images/BCG-The
	-
	-


	1. 
	1. 
	1. 
	Sjukvårdens resurser behöver inriktas mera mot kroniska sjukvårdsförlopp 

	2. 
	2. 
	Patienter får sin vård från flera olika vårdgivare 

	3. 
	3. 
	Patientmedverkan blir alltmer centrala i sjukvårdens beslut 

	4. 
	4. 
	Kunskapsbasen för hälso-och sjukvården expanderar snabbt 

	5. 
	5. 
	Kvalificerad vård flyttas ut i öppna vårdformer 

	6. 
	6. 
	Gränsen mellan landsting och kommun behöver en säker överbryggning 

	7. 
	7. 
	Vårdprocesser för ökad kvalitet utvecklas inom ramen för begreppet värdebaserad vård 


	3 
	vard/framtidsplanen/ 
	http://www.sll.se/verksamhet/halsa-och
	-

	quality-health-care.html 
	http://healthmatters4.blogspot.se/2011/06/iom-six-aims-of
	-



	8. Personalrekrytering kommer alltmer hämmas om inte processtödjande verktyg kan utvecklas 
	8. Personalrekrytering kommer alltmer hämmas om inte processtödjande verktyg kan utvecklas 
	Samtliga trender understryker behovet av en sammanhållen informationsstruktur i vården. Alternativet är att patienten bär hela sin vårdinformation själv vilket missgynnar individer med svag socioekonomisk ställning. 
	I dagens system där vårdens information inte samordnas över hela patientens väg, blir logiken för informationen centrerad kring den sjukvårdande enhetens intressen. Rådande lagstiftning är i huvudsak utformad utifrån det medicinska ansvarets logik (inom sjukvårdsorganisation) men saknar helhetsperspektivet på patientens väg mellan enheter och över tid. Därmed har lagen ofta har en starkt konserverande roll för utvecklingen inom området. Det nya 
	I dagens system där vårdens information inte samordnas över hela patientens väg, blir logiken för informationen centrerad kring den sjukvårdande enhetens intressen. Rådande lagstiftning är i huvudsak utformad utifrån det medicinska ansvarets logik (inom sjukvårdsorganisation) men saknar helhetsperspektivet på patientens väg mellan enheter och över tid. Därmed har lagen ofta har en starkt konserverande roll för utvecklingen inom området. Det nya 
	-

	EUdirektivet anger nu formerna för hur data kan delas mellan t.ex. huvudmän. 

	Oberoendeperspektivet (patientens autonomi) är centralt och hälso-och sjukvården behöver utveckla arbetsformerna för att bättre kunna samverka med invånarna. När alltfler lever med kroniska sjukdomar, eller som överlevare med långsiktiga men begränsade medicinska behov, är acceptansen låg för det gamla patriarkala vård/patientmönstret. Avsak-naden av informationsförsörjning för ett helhetsperspektiv minskar hälso-och sjukvårdens förmåga att verka för patientens oberoende. Senare års utveckling med ökad pati
	-
	-

	Kvalitets register Internationella jämförelser 
	Information Mina hälsoval 
	Figure

	Fig 2.1. Bara om patienten/medborgaren sätt i informationsflödets centrum kommer bästa nytta nå patienten. Oavsett om informationsströmmen är från en app, en enskild medarbetare i vården eller olika vårdenheter behövs samma logik. Därför behövs enhetlig struktur i kvalitetssystem, semantik och processutformning. Den vertikala integrationen av kvalitetssystemen driver i sig på en ökad interoperabilitet. 
	Rationell utveckling av hälso-och sjukvården bygger på detaljerade data om sjukvårdens aktiviteter och vårdens utfall på kort och lång sikt. Klinisk forskning behöver allt större datamängder för att åstadkomma kunskap som påverkar vården. Forskningens förmåga att samverka med klinisk utveckling blir underutnyttjad när informationsförsörjningen är fragmenterad. Dessutom blir den forskning som genomförs avsevärt fördyrad eftersom man måste bygga specifika 
	Rationell utveckling av hälso-och sjukvården bygger på detaljerade data om sjukvårdens aktiviteter och vårdens utfall på kort och lång sikt. Klinisk forskning behöver allt större datamängder för att åstadkomma kunskap som påverkar vården. Forskningens förmåga att samverka med klinisk utveckling blir underutnyttjad när informationsförsörjningen är fragmenterad. Dessutom blir den forskning som genomförs avsevärt fördyrad eftersom man måste bygga specifika 
	Rationell utveckling av hälso-och sjukvården bygger på detaljerade data om sjukvårdens aktiviteter och vårdens utfall på kort och lång sikt. Klinisk forskning behöver allt större datamängder för att åstadkomma kunskap som påverkar vården. Forskningens förmåga att samverka med klinisk utveckling blir underutnyttjad när informationsförsörjningen är fragmenterad. Dessutom blir den forskning som genomförs avsevärt fördyrad eftersom man måste bygga specifika 
	-

	processer för att fånga data i enskilda studier. 

	Alltså, brist på generalitet i befintliga system leder till att ytterligare specialsystem skapas vilket ökar komplexiteten till en ohållbar nivå. 
	-

	I dagens system blir möjligheterna till processutveckling mellan sjukvårdens aktörer beroende av speciallösningar eller ad-hoc-lösningar. Kvalificerade medicinska 
	I dagens system blir möjligheterna till processutveckling mellan sjukvårdens aktörer beroende av speciallösningar eller ad-hoc-lösningar. Kvalificerade medicinska 
	beslut hämtar data från många datakällor, vilket inte heller stöds av dagens system. 


	Med en samordnad informationsförsörjning kan sjukvårdens enheter bättre möta WHOs definition för hållbar sjukvård, en sjukvård som leder till autonomi för medborgaren och som använder resurser väl och kan hantera sina förnyelseprocesser. Likaså finns förutsättning för processutveckling mellan olika vårdnivåer och olika aktörer oberoende av huvudman. E-hälsokommitténs rapportliksom flera andra aktörer har identifierat utvecklingen mot ett gemensamt informationslandskap som centralt för sjukvårdens utveckling
	Med en samordnad informationsförsörjning kan sjukvårdens enheter bättre möta WHOs definition för hållbar sjukvård, en sjukvård som leder till autonomi för medborgaren och som använder resurser väl och kan hantera sina förnyelseprocesser. Likaså finns förutsättning för processutveckling mellan olika vårdnivåer och olika aktörer oberoende av huvudman. E-hälsokommitténs rapportliksom flera andra aktörer har identifierat utvecklingen mot ett gemensamt informationslandskap som centralt för sjukvårdens utveckling
	4 
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	2.3 Aspekter omkringjämställdhet 
	2.3 Aspekter omkringjämställdhet 
	2.3 Aspekter omkringjämställdhet 
	Det är inte bara vårdens effektivitet, säkerhet och kvalitet som påverkas av en bristande informationsförsörjning. Ansträngningarna att förse befolkningen med jämställd vård, liksom jämställdhet på arbetsmarknaden, påverkas också negativt. 
	Givet strukturen i hälso-och sjukvården blir frågan om informationsförsörjning en fråga som behöver analyseras ur flera andra aspekter, som kön och jämställdhet, och därmed också utifrån olika professioners roller. Den uttalade kvinnodominansen i de flesta vårdande och administrerande yrkesgrupperna inom hälso-och sjukvården gör det till en jämställdhetsfråga mellan könen och mellan olika yrkesgrupper. Den av E-hälsokommittén noterade bristen på process-och logistikstöd drabbar ju just de yrkesgrupper som s
	Rä ̊̈̈ ̈
	4 

	tt information pa ratt plats i ratt tid; Slutbetankande av Utredningen om rä̊
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	(samtal, telefon, möten) till processtyrning som vilar på asynkron kommunikation (där nödvändig process-och logistikrelaterad information finns i det informationsstöd som delas mellan enheter, medarbetare och patient). Situationen leder till arbetsrelaterad stress som skapar ohälsa och rekryteringsproblem. En svag informationsförsörjning blir således ett hinder för vårdens efterfrågade och nödvändiga strukturomvandling, och på sikt därför ett stort hot mot rekryteringskraften av personal till sjukvården. Fr
	-

	Jämställdhetsperspektivet gäller även likvärdig vård som ska vara oberoende av patientens socioekonomiska situation, ålder, kön, språkbakgrund, hemort och sjukdomstyp. Informationsförsörjningen behöver ha en kvalitet som är lika hög oberoende vårdgivare, vårdnivå och huvudman. En vård som kontinuerligt levererar kvalificerade kvalitetsdata rörande vårdinsats och utfall, liksom metadata omkring patientpopulationen, har förutsättningar att möta denna samhällsutmaning. Om beslutsunderlaget är för dåligt för vå
	-
	-
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	I ett framtida vårdscenario kommer patientens rapporterade data att spela en större roll och hälso-och sjukvårdens förmåga att hantera en högre grad av patientmedverkan bli central. En framtida informationsförsörjning behöver därför ha inbyggda mekanismer som ser till att utsatta patientgrupper inte blir lidande när resusrsstarka patientgrupper har en direkt e-baserad kommunikation med vården. I 
	I ett framtida vårdscenario kommer patientens rapporterade data att spela en större roll och hälso-och sjukvårdens förmåga att hantera en högre grad av patientmedverkan bli central. En framtida informationsförsörjning behöver därför ha inbyggda mekanismer som ser till att utsatta patientgrupper inte blir lidande när resusrsstarka patientgrupper har en direkt e-baserad kommunikation med vården. I 
	praktiken kräver detta en helhetssyn på problemet och framför allt goda befolkningsdata, liksom kompetens vid bland annat upphandlingar, systemutformning och uppföljningar. 
	-



	Det finns alltså multipla utmaningar inom området jämställd vård och vården som 
	Det finns alltså multipla utmaningar inom området jämställd vård och vården som 


	2.4 Rapportens struktur 
	2.4 Rapportens struktur 
	2.4 Rapportens struktur 
	arbetsplats som kan kopplas till utvecklingen av vårdens informationsförsörjning. En välfungerande informationsförsörjning för hälso-och sjukvården är av strategisk betydelse för flera dimensioner av samhällets generella strävan efter jämställdhet. 
	Mottagare 

	Semantisk Interoperabilitet Akademisk datatillgång Statlig Strategi Statlig Refarkitektur Analys e-hälsokommittén Industrins datatillgång Juridiska överväganden Systemet på landstingsnivå VR Kliniska Studier i SverigeSwelife VR Kliniska Studier i SverigeSwelife, LIF, Sweden Bio DatainspektionenSocialdepartementetSKL, Swelife SocialdepartementetE-hälsomyndighetenSwelife Socialdepartementet3R, SKL Socialstyrelsen SKL, 3R 
	Fig 2.2 Utredningens arbetsströmmar 
	Fig 2.2 Utredningens arbetsströmmar 
	Utgångspunkten har varit E-hälsokommitténs rapport och att anvisa en konkret väg vidare mot en nationell gemensam informationsförsörjning för sjukvården med nationell enhetlighet. 
	Följande avsnitt ska avhandlas: 
	1. 
	1. 
	1. 
	En strategi för statens informationsinhämtning ska arbetas fram i linje med E-hälsokommitténs rapport och förankras mot viktiga aktörer på området. Utgångspunkten är att identifiera möjligheter till gradvis förbättrad samordning och en ökad interoperabilitet mellan de informationsströmmar som staten kontinuerligt står för. 
	-
	-


	2. 
	2. 
	Överväganden kring den samordning som redan sker idag på landstingskommunal nivå. 
	-



	3. 
	3. 
	3. 
	En strategi för att öka förståelsen för begreppet semantisk interoperabilitet mellan olika system. Likaså behövs en strategi för att koppla verksamhetsnivåns utvecklingsarbete till utvecklingen av semantisk interoperabilitet. 

	4. 
	4. 
	Statlig referensarkitektur: Givet att den landstingskommunala nivån etablerat en tjänsteplattform med gemensam bas för tjänstekontrakt, skulle en motsvarande struktur på statlig nivå underlätta Sveriges väg framåt. E-hälsokommittén har föreslagit en samordningsroll för e-hälsomyndigheten i denna fråga. 

	5. 
	5. 
	Klinisk forskning: Genomgång av de behov som föreligger och de initiativ på området som lyckats väl. 



	6. 
	6. 
	6. 
	Basen för en förbättrad samverkan med olika industrisektorer. 

	7. 
	7. 
	Vissa juridiska överväganden 



	2.5 3Rfvm Målarkitektur 
	2.5 3Rfvm Målarkitektur 
	2.5 3Rfvm Målarkitektur 
	Utredningens syfte är också att bistå med framförallt en beskrivning av vårdexterna intressenters behov liksom generella aspekter inom området semantisk interoperabilitet. Ett delmål är att ta fram ett kunskapsunderlag för den kommande upphandling som ska ske inom ramen för storstadslandstingen (3Rfvm) . Upphandlingen omfattar omkring hälften av Sveriges befolkning och har därför en avgörande betydelse för utvecklingen nationellt. 
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	I 3R:s beslutade målarkitektur framgår flera viktiga utgångspunkter: 
	• 
	• 
	• 
	3R ska leda till ett fortsatt utvecklingsbart system 
	-


	• 
	• 
	• 
	3R siktar efter ett på marknaden etablerat “kärnsystem” 

	Kärnsystemet skall omfatta stora delar av grundfunktionaliteten i verksamheten, vilket innefattar målgrupperna: 

	• 
	• 
	Patient/invånare/brukare 

	• 
	• 
	Personal i hälso-och sjukvård/ socialtjänst 

	• 
	• 
	Myndighet/beslutsfattare 

	• 
	• 
	Forskning och utveckling 

	• 
	• 
	IT och MedTech industrin 

	• 
	• 
	Kärnsystemet skall också stödja innovation. 


	Projektet avser i sina specifikationer inkludera interoperabilitet via öppna internationella standards (så som HL7-FHIR m.fl.). Detta för att stödja parallellitet i utveckling genom att öppna informationen mot flera marknadsaktörer samt skapa 
	an%20Lodding%20DoL%2014.11.04.pdf 
	an%20Lodding%20DoL%2014.11.04.pdf 
	http://www.vgregion.se/upload/Dagar%20om%20lagar/Seem 


	förutsättning för innovation och flexibel utveckling i vårdens IT-miljö. 
	Alla lösningar som ska lyckas måste kunna hantera att patient-dokumentationens kärnsystem kommer variera över landet. Eftersom landstingen ligger i olika upphandlingsfaser, och att vården även utförs av privata aktörer, är det inte realistiskt att skapa ett enhetligt nationellt system i närtid. Det betyder att standardiserade och få kommunikationsvägar förenklar utvecklingen. Det är också en väg framåt för att få kraft i utvecklingen av semantisk interoperabilitet mellan system. 
	-



	2.6 Utvecklingstrender inomsjukvården 
	2.6 Utvecklingstrender inomsjukvården 
	2.6 Utvecklingstrender inomsjukvården 
	Inventering av några viktiga utvecklingstrender inom hälso-och sjukvården medger en fokusering av denna utredning. Effekten av den den bristande enhetligheten i vårdens informationsförsörjning ses inom många områden. Det visar bland annat de pågående större landstingskommunala projekt som inventerats (bilaga 3). 
	-


	2.6.1 Interoperabilitet på teknisk,semantisk och processnivå som grund i informationsförsörjningen 
	2.6.1 Interoperabilitet på teknisk,semantisk och processnivå som grund i informationsförsörjningen 
	2.6.1 Interoperabilitet på teknisk,semantisk och processnivå som grund i informationsförsörjningen 
	Den viktigaste källan till bristande kvalitet i sjukvården idag är att känd kunskap inte tillämpas på samma sätt. Det är alltså inte kunskapen som sådan som begränsar levererad kvalitet, utan tillgänglighet på kompetens, variation i organisation och infrastruktur liksom olika former av brister i tillämpning, kvalitetsmätning och uppföljning, som spelar stor roll. Ersättningssystemens utformning har också stor betydelse för hur vården presterar. 
	-

	Vårdens lokala aktörer saknar idag i många fall aktuell information om vilken kvalitetsnivå som enheten når. Detta trots att flera större undersökningar har visat att 
	Vårdens lokala aktörer saknar idag i många fall aktuell information om vilken kvalitetsnivå som enheten når. Detta trots att flera större undersökningar har visat att 
	detta är en av de viktigaste förutsättningarna för ett kvalificerat förbättringsarbete. 


	Vården är idag i stor utsträckning på väg emot konceptet värdebaserad vård, ett vårdsystem som uttryckligen mäter levererat patientvärde per nedlagd krona . Värdebaserad vård är tankemässigt enkel men innebär en omfattande förändring för sjukvården, eftersom den går på tvärs med den traditionella logiken där kvaliteten och arbetssätten helt bestäms av professionen, samtidigt som ekonomin har betoning på kvantitativ ersättning för genomförda prestationer inom ramen för den enskilda enheten. Värdebaserad vård
	Vården är idag i stor utsträckning på väg emot konceptet värdebaserad vård, ett vårdsystem som uttryckligen mäter levererat patientvärde per nedlagd krona . Värdebaserad vård är tankemässigt enkel men innebär en omfattande förändring för sjukvården, eftersom den går på tvärs med den traditionella logiken där kvaliteten och arbetssätten helt bestäms av professionen, samtidigt som ekonomin har betoning på kvantitativ ersättning för genomförda prestationer inom ramen för den enskilda enheten. Värdebaserad vård
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	För att nå bästa hälsa och sjukvård som är till nytta för patienten, är det alltså nödvändigt med en övergång från mästerlärlingmodellen (hantverksmodellen) till en modern arbetsmodell där alla har tillgång till information om vilken kvalitet som hela enheten åstadkommer. I flera utredningar har det påvisats att minskad variation i verksamheten är den viktigaste faktornför att nå hög kvalitet. Framgångsrika fullskaleapplikationer har visat hur återförd 
	-
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	Porter, M. E. (2008). Value-based health care delivery. Ann Surg, 248(4), 503-509. Porter, M. E. (2009). A strategy for health care reform-toward a value-based system. N Engl J Med, 361(2), 109112. 
	Porter, M. E. (2008). Value-based health care delivery. Ann Surg, 248(4), 503-509. Porter, M. E. (2009). A strategy for health care reform-toward a value-based system. N Engl J Med, 361(2), 109112. 
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	verksamhetsinformation i realtid effektivt höjer patientlevererad kvalitet och minskar variation (Swedheart Kvalitetsregister, InterMountain Hospitals). I dessa tillämpningar har en förutsättning varit att alla mäter verksamheten på samma sätt och att aktuella begrepp har en hög definition, det vill säga att det finns en semantisk interoperabilitet inom det relevanta området. Med semantisk interoperabilitet ökar möjligheten till standardisering av vårdens kvalitetsstyrningssystem och att utforma dessa med g
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	2.6.2 Delade vårdepisoder och ökatantal vårdgivare med olikahuvudmän 
	2.6.2 Delade vårdepisoder och ökatantal vårdgivare med olikahuvudmän 
	2.6.2 Delade vårdepisoder och ökatantal vårdgivare med olikahuvudmän 
	Sjukvårdens omdaning mot nätverkssjukvård där vårdepisoder delas mellan juridiskt fristående aktörer är en tydlig trend. Den grundar sig på den resursekonomiska principen om lägsta möjliga omhändertagandenivå, (LEON-principen) men också det faktum att alltfler lever med kronisk sjukdom eller flera olika diagnoser. 
	-

	Ytterligare ett problemområde är den “dödskuggans dal” som informatiskt finns kvar mellan den kommunala vården och landstingens hälso-och sjukvård. Den korsas kommunikationsmässigt fortfarande mestadels av papperskuvert med frimärken, telefon eller fax. Denna brist på samordning, liksom brister i uppföljningen av patienter vid kroniska tillstånd, kritiseras av OECD. En åldrande befolkning med en ökande andel kroniska sjukdomar kommer att ställa höga krav på sjukvården, varnar OECD som tycker att samarbetet 
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	utvecklingen har försämrat säkerheten, och arbetsförhållandena och lett till sänkt upplevd servicekvalitet för patienterna. 
	utvecklingen har försämrat säkerheten, och arbetsförhållandena och lett till sänkt upplevd servicekvalitet för patienterna. 
	Hälso-och sjukvården har idag generellt mycket svaga stöd för processorientering av vård över tid. Detta har lett till kritik från OECD som menar att denna del måste prioriteras om vi ska kunna upprätthålla vårdkvaliteten. Avsaknaden av stöd för processorienterat arbete finns också beskriven i e-hälsoutredningen. 


	2.6.4 Ersättning för vårdens resultatinte vårdens kvantitet 
	2.6.4 Ersättning för vårdens resultatinte vårdens kvantitet 
	2.6.4 Ersättning för vårdens resultatinte vårdens kvantitet 
	Övergången mot värdebaserad vård där vårdens resultat och kvalitet står i fokus kräver enhetliga kvalitetssystem och utfallsmått. Dessa är svagt utbyggda och bara digitaliserade i begränsad omfattning. De svenska kvalitetsregistren har idag med sin bristande enhetlighet, en alltför begränsad roll i att stöda sjukvårdens kvalitetsutveckling. De senaste årens standardiseringsarbete på området har gått för sakta och i allt för lite utsträckning inriktats på att uppnå realtidsfunktionalitet. Det finns viktiga p
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	2.6.5 Patientmedverkan 
	2.6.5 Patientmedverkan 
	Patientens medverkan i vårdens utformning är en viktig kraft för att driva vårdens kvalitet framåt. Formerna för detta är i sin linda, och även om många försök finns är de flesta präglade av bristande integration med exempelvis vårdens processer och dokumentation. Den tydliga processen för att informationen löpande ska tas tillvara i vården är svagt definierad. Hela konceptet med värdebaserad vård bygger på en riklig insamling av PROM (patientrapporterade utfallsmått). I och med att värdebaserad vård är på 
	-


	2.6.7 Bristande enhetlighet i statens krav 
	2.6.7 Bristande enhetlighet i statens krav 
	Staten har över tid inte visat tillräcklig förmåga att rätt guida den landstingskommunala sektorn i frågor om vårdinformation och har samtidigt ett stort arbete framför sig för att nå förbättrad samordning inom sin egen domän. Detta belystes bara till del i e-hälsoutredningen. Principen om det landstingskommunala självstyret har lett till alltför svaga åtgärder mot bristande samordning mellan regioner och vårdgivare. På samma sätt är också den bristande samordningen mellan olika myndighetskrav på vården ett
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	2.6.8 Juridikens regler är inteanpassade för modern hälso-och sjukvård 
	2.6.8 Juridikens regler är inteanpassade för modern hälso-och sjukvård 
	2.6.8 Juridikens regler är inteanpassade för modern hälso-och sjukvård 
	Utveckling mot delade vårdepisoder, öppna vårdformer, patientmedverkan, e-hälsa och systemövergripande, realtidsdrivna kvalitetssystem, kräver informationsdelning som idag försvåras av tillämpningen av aktuell lagstiftning. I vissa fall tolkas t.o.m. lagstiftningen på olika sätt av olika aktörer/system/regioner, vilket skapar osäkerhet. Det nya datadirektivet från EU innebär omfattande krav på förändring inom vissa segment. Sanktionssystemen som följer med det nya direktivet är en stark drivkraft till moder
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	2.6.9 Utvecklingen av Life-science inklusive MedTech mot servicekoncept hindras 
	2.6.9 Utvecklingen av Life-science inklusive MedTech mot servicekoncept hindras 
	2.6.9 Utvecklingen av Life-science inklusive MedTech mot servicekoncept hindras 
	-

	Den internationella utvecklingen inom industrin går mot alltmer förädlade servicekoncept i stället för leverans av en vara eller ett läkemedel. För att Sverige ska kunna hänga med i denna utveckling behöver vi utveckla en bättre fungerande hemmamarknad. Här är den bristande enhetligheten, det landstingskommunala självstyret, liksom en ibland stelbent tillämpning av upphandlingsregler, hämmande för utvecklingen. 
	-
	-
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	2.6.10 Utan information ingenpersonaliserad vård 
	2.6.10 Utan information ingenpersonaliserad vård 
	2.6.10 Utan information ingenpersonaliserad vård 
	Dagens kliniska vardag utvecklas alltmer mot informationsdrivna beslut och prioriteringar, mest tydligt inom konceptet ”personalised medicine” där till exempel cancerbehandlingar eller behandlingar vid ovanliga nedärvda sjukdomar, ges på basen av jämförelser mellan individens genuppsättning och andra patienters genuppsättning. En personaliserad vård ger större jämlikhet i vården genom betydelsen av socioekonomiska faktorer, kön, ålder och hemort får mindre betydelse. För att lyckas med denna strävan kommer 
	-
	-
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	2.7 Arbetshypoteser 
	Den inledande analysen resulterar i ett antal hypoteser som ska prövas inom ramen för denna utredningen: 
	Hypotes 1: Statens struktur med många fristående myndigheter, är ett hinder för konsolideringen av landstingens informationsstrategi. Staten skulle med bättre samordning kunna medverka till en högre grad av enhetlighet i informationsförsörjningen. En hypotes är att man kan minska antalet vägar för informationsdelningen, både vertikalt (mellan staten och den landstingskommunala nivån) 
	Hypotes 1: Statens struktur med många fristående myndigheter, är ett hinder för konsolideringen av landstingens informationsstrategi. Staten skulle med bättre samordning kunna medverka till en högre grad av enhetlighet i informationsförsörjningen. En hypotes är att man kan minska antalet vägar för informationsdelningen, både vertikalt (mellan staten och den landstingskommunala nivån) 
	-
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	och horisontellt (mellan staten aktörer), med informatiska strukturer. Rådet för kunskapsstyrning är ett utmärkt initiativ men ytterligare åtgärder behövs. 

	Hypotes 2: 21 landsting/regioner och 200+ kommuner ger kostsamma samordningsprocesser och svagt stöd för nationella ansatser. Den landstingskommunala sektorn behöver en statlig nivå som “gör det lätt att göra rätt”. Det betyder i sin tur att staten bör ta ansvar för vissa komponenter för att understödja en standardisering. 
	-

	Hypotes 3: En bättre samordning på statlig nivå för datainhämtning från landstingskommunal nivå, skulle kunna vara pådrivande mot bättre system för hälso-och sjukvården. Det finns flera nationellt samordnade strukturer/funktioner men dessa behöver koordinerad styrning. E-hälsoutredningens förslag om att ge e-hälsomyndigheten ett samordnande ansvar kan vara en väg. 
	-
	-

	Hypotes 4: Sjukvårdens belastning med registrering av information är ett stort bekymmer. Målet bör vara att all informationsinhämtning i görligaste mån ska ske automatiskt från vårdens dokumentationssystem. Aggregerad information bör återföras i realtid inom ramen för sådana kopplade system. 
	-

	Hypotes 5: Bristen på teknisk samordning av kvalitetsregistren riskerar Sveriges ledande ställning inom området. En snabb teknisk konsolidering skulle göra kvalitetsregistren billigare i drift, samtidigt som de skulle klara av att ge återföring av kvalitetsinformation till deltagande vård i realtid. 
	Hypotes 6: Utvecklingen av goda informationssystem hämmas så länge det saknas en strategi och fokus på området semantisk interoperabilitet. Idag löser sjukvården sin informationsinsamling med lokala IT-lösningar snarare än med lösningar som som vilar på en kvalificerad informatisk analys. Det gör att hälso-och sjukvården präglas av 
	Hypotes 6: Utvecklingen av goda informationssystem hämmas så länge det saknas en strategi och fokus på området semantisk interoperabilitet. Idag löser sjukvården sin informationsinsamling med lokala IT-lösningar snarare än med lösningar som som vilar på en kvalificerad informatisk analys. Det gör att hälso-och sjukvården präglas av 
	-

	stora tunga IT-system med ett lapptäcke av tilläggslösningar som i sin helhet inte är utvecklingsbart.. 


	För att systemet som helhet skall vara utvecklingsbart måste kedjan från verksamheten hänga ihop terminologiskt/ 
	För att systemet som helhet skall vara utvecklingsbart måste kedjan från verksamheten hänga ihop terminologiskt/ 
	För att systemet som helhet skall vara utvecklingsbart måste kedjan från verksamheten hänga ihop terminologiskt/ 
	semantiskt med tekniken . När kedjan är bruten går utvecklingen inom vårdens processer långsamt och man fortsätter att göra tekniska lösningar som saknar skalbarhet och kvalitet och därmed även säkerhet. 
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	Process-interoperabilitet Semantisk interoperabilitet Teknisk interoperabilitet Fig 2.3. Baserat på EIF (european interoperability framework) har sam-verkan mellan aktörer flera olika lager. 
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	3. E-hälsokommitténs förslag och vissa andra förslag 
	E-hälsokommitténs rapport angav principerna för vad man såg som en ändamålsenlig och säker informationshantering i hälso-och sjukvården, på apoteken och i socialtjänsten. Angivna principer bedöms kunna förbättra såväl patient-och brukarsäkerheten som kvaliteten i dessa verksamheter. E-hälsokommitténs förslag syftar till att ge förutsättningar för en sådan informationshantering. E-hälsokommitténs rapport angav att det inte är acceptabelt att patienters och brukares säkerhet riskeras till följd av bristande i
	E-hälsokommitténs rapport angav principerna för vad man såg som en ändamålsenlig och säker informationshantering i hälso-och sjukvården, på apoteken och i socialtjänsten. Angivna principer bedöms kunna förbättra såväl patient-och brukarsäkerheten som kvaliteten i dessa verksamheter. E-hälsokommitténs förslag syftar till att ge förutsättningar för en sådan informationshantering. E-hälsokommitténs rapport angav att det inte är acceptabelt att patienters och brukares säkerhet riskeras till följd av bristande i
	10 
	-

	E-hälsokommitténs rekommendationer i sammanfattning: 
	• 
	• 
	• 
	Bygg upp en nationell samverkansorganisation och tillsätt en nationell samordnare. 
	-


	• 
	• 
	Inrätta en ny nämnd för beslut om krav på interoperabilitet. 

	• 
	• 
	Förtydliga uppdragen till Socialstyrelsen och E-hälsomyndigheten om gemensam informationsstruktur. 

	• 
	• 
	Förbättra informationshanteringen i läkemedelsprocessen -inför en gemensam läkemedelslista som regleras av ny lagstiftning. 
	-


	• 
	• 
	Förtydliga patientdatalagen och gör huvudmännens ansvar för ändamålsenlig och säker behandling av personuppgifter tydligare. 

	• 
	• 
	Ge E-hälsomyndigheten en central roll i arbetet med att uppnå en ändamålsenlig och säker informationshantering. 


	3.1 Sammanfattning av betänkande Nästa fas i e-hälsoarbetet (SOU 2015:32) 
	Betänkandet publicerades i mars 2015. Utredningens uppdrag var att: 
	”se över ändamålsenlighet och ansvarsfördelning när det gäller tillhandahållande och utformning av IT-stöd för personal, vård-och omsorgsgivare och andra aktörer inom hälso-och sjukvård och socialtjänsten.” 
	Detta avsnitt fokuserar på utredningens innehåll avseende status och framtidsutsikter, identifierade problem och slutsatser, utredningens förslag samt redovisade konsekvenser av förslagen. 
	-

	Här sammanfattas också remissvar från Sveriges kommuner och landsting, Datainspektionen, eHälsomyndigheten och Socialstyrelsen. 
	Siffror inom parentes hänvisar till sidor i utredningen. 
	3.1.1. Introduktion 
	Baserat på en täckande genomgång av avgränsningar och begrepp, principer för kommunal självstyrelse och statlig styrning samt gällande rätt avseende informationshantering, gör utredningen ett antal konstateranden som redovisas i avsnitt 1 och 
	-

	2. I utredningen ges också en genomgång av andra nationella initiativ rörande eHälsoområdet; från Nationella ledningsgruppen för IT i vård och omsorg, som tillsattes 2005, till dagsaktuella utredningar. Utredningen har också haft samråd med bland annat den nationella samordnaren för effektivare resursutnyttjande inom hälso-och sjukvården och utredningen Rätt information på rätt plats i rätt tid. 
	-


	3.1.2. Status och framtidsutsikter 
	3.1.2. Status och framtidsutsikter 
	3.1.2. Status och framtidsutsikter 
	I strategin Nationell eHälsa finns målet: 
	10 Nästa fas i e-hälsoarbetet SOU 2015:32 

	”Vård-och omsorgspersonal ska ha tillgång till välfungerande och samverkande elektroniska beslutsstöd som säkerställer en hög kvalitet och säkerhet samtidigt som det underlättar deras dagliga arbete.” 
	”Vård-och omsorgspersonal ska ha tillgång till välfungerande och samverkande elektroniska beslutsstöd som säkerställer en hög kvalitet och säkerhet samtidigt som det underlättar deras dagliga arbete.” 
	I kommuner och landsting har det länge bedrivits ett utvecklingsarbete inom e-hälsoområdet för att förbättra hälso-och sjukvården och socialtjänsten. Staten har stöttat och samordnat arbetet på nationell nivå. Trots dessa ansträngningar har vi ändå inte en så säker och effektiv informationshantering inom och mellan hälso-och sjukvård och socialtjänst som vi borde ha. Systemen kan inte kommunicera med varandra på ett tillräckligt bra sätt, vilket riskerar patient-och brukarsäkerheten. Behoven av en gemensam 
	-
	-

	Området är komplext, med mer än 300 huvudmän och en mängd vårdgivare och andra aktörer. Landstingen har som minst hundratals system, applikationer och databaser och som mest tusentals. Mycket av utvecklingen inom e-hälsa görs av privata företag eller av inhyrda konsulter. En stor del av informationssystemen är 1:1-lösningar som är byggda och installerade vid olika tidpunkter, av olika leverantörer och med olika tekniska integrationer (160-161). E-hälsomarknaden generellt karakteriseras av brist på internati
	Slutsats 1. Det föreligger idag en förvånansvärt låg grad av systematik i sjukvårdens informationssystem och därmed en låg grad av interoperabilitet 
	Information som är kritisk och avgörande för patientens eller brukarens säkerhet gäller exempelvis information om en individs läkemedel, varningsinformation, information om dosering av läkemedel för olika grupper eller laboratoriesvar. Uppgifter om patienters läkemedel är utspridda på olika informationskällor inom hälso-och sjukvården samt på register över recept och uthämtade läkemedel som förs av eHälsomyndigheten. De legala förutsättningarna för att dokumentera och ta del av uppgifter är olika för dessa 
	-
	-
	-
	-
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	Interoperabilitet och standarder har länge prioriterats av staten och huvudmännen som nödvändiga – men inte tillräckliga –förutsättningar för fungerande informationsteknik (27). I hälso-och sjukvården och socialtjänsten finns viss grundläggande infrastruktur; främst det gemensamma hälsooch sjukvårdsnätet, Sjunet, den nationella tjänsteplattformen, HSA-katalogen, SITHS och säkerhetstjänsterna som idag förvaltas och utvecklas av Inera AB. I praktiken är Inera AB den aktör som för närvarande anger krav på exem
	-
	-
	-
	-

	11 Rätt information på rä̈ ̈
	tt plats i ratt tid; Slutbetankande av Utredningen om rä̊
	tt information i vard och omsorg Stockholm 
	2014 SOU 2014:23 

	som inte är formellt bindande, men det finns ändå oklarhet kring vem som egentligen driver kraven, varför de hamnar på en viss nivå och varför krav som beslutas ser ut som de gör (182). 
	som inte är formellt bindande, men det finns ändå oklarhet kring vem som egentligen driver kraven, varför de hamnar på en viss nivå och varför krav som beslutas ser ut som de gör (182). 
	Grundläggande krav på interoperabilitet ingår redan i olika ramverk på bland annat EU-nivå. I Sverige är det främst E-delegationen som inom ramen för sitt tillfälliga samordnande uppdrag drivit frågorna, med fokus på statlig förvaltning. E-delegationen avslutade sitt uppdrag den 1 juli 2015 och Digitaliserings-kommissionen sitt den 31 december 2015. Det är såvitt utredningen kan bedöma oklart hur de samhällsövergripande frågorna om digitalisering, digital samverkan och arkitektur kommer att hanteras i forts
	-
	-

	Slutsats 2: De standarder som tillämpas har en svag förvaltningsstruktur mellan den statliga och landstingskommunala nivån 
	-

	Ansvaret när det gäller styrning av grundläggande förutsättningar för informationshantering i hälso-och sjukvården och socialtjänsten är decentraliserat och spritt på många aktörer. Det skapar otydlighet kring vem som ansvarar för vad och vem som har mandat att göra vad. Flera tillsynsmyndigheter är också involverade(181). Huvudman inom hälso-och sjukvården är den som enligt hälso-och sjukvårdslagen ansvarar för att erbjuda hälso-och sjukvård. De vårdgivare som är verksamma inom huvudmannens område har det 
	Ansvaret när det gäller styrning av grundläggande förutsättningar för informationshantering i hälso-och sjukvården och socialtjänsten är decentraliserat och spritt på många aktörer. Det skapar otydlighet kring vem som ansvarar för vad och vem som har mandat att göra vad. Flera tillsynsmyndigheter är också involverade(181). Huvudman inom hälso-och sjukvården är den som enligt hälso-och sjukvårdslagen ansvarar för att erbjuda hälso-och sjukvård. De vårdgivare som är verksamma inom huvudmannens område har det 
	-
	-

	motsvarande gäller för social-tjänsten.(524). I detta ansvar ingår även hantering av personuppgifter och nöd-vändiga verktyg för detta. Vårdgivaren ska även säkerställa att det i ledningssystemet finns en dokumenterad policy för informationssäkerhet och utse en eller flera ansvariga för informationssäkerhetsarbetet. (525) Det innebär i sin tur att ledarskapet hos vårdgivare och utförare är en avgörande faktor för hur informationshanteringen fungerar i praktiken. (169) Det finns dock frågor som varje vårdgiv
	-


	Mot bakgrund av den osäkerhet som verksamhetsföreträdare ger uttryck för angående tillämpningen av patientdatalagen, antar utredningen att det inte fått tillräckligt stöd av huvudmännen och vårdgivarna när det gäller tolkning av lagstiftningen. 
	Nationella kvalitetsregister bidrar till att hälso-och sjukvården baseras på vetenskap och beprövad erfarenhet. 2014 fanns 81 register med ekonomiskt stöd i drift. Fler tillkommer kontinuerligt. Registren är sinsemellan olika i väsentliga avseenden och ett fåtal används för forskning. SKL och staten har en överenskommelse och gemensam satsning på bland annat bättre samordning, tydligare rutiner för hantering av personuppgifter och på riktlinjer för samverkan mellan kvalitetsregistren och industrin. Utöver k
	Nationella kvalitetsregister bidrar till att hälso-och sjukvården baseras på vetenskap och beprövad erfarenhet. 2014 fanns 81 register med ekonomiskt stöd i drift. Fler tillkommer kontinuerligt. Registren är sinsemellan olika i väsentliga avseenden och ett fåtal används för forskning. SKL och staten har en överenskommelse och gemensam satsning på bland annat bättre samordning, tydligare rutiner för hantering av personuppgifter och på riktlinjer för samverkan mellan kvalitetsregistren och industrin. Utöver k
	-
	-
	-
	-

	information från statliga och kommunala myndigheter främjas för kommersiella och ideella ändamål. Uppföljning av tillgängliggörandet pågår. 


	Slutsats 3: De nationella kvalitetsregistren, som är en viktig tillgång för Sverige, underutnyttjas på grund av bristande samordning i underliggande teknisk och semantisk struktur. 
	Slutsats 3: De nationella kvalitetsregistren, som är en viktig tillgång för Sverige, underutnyttjas på grund av bristande samordning i underliggande teknisk och semantisk struktur. 
	-
	-

	Befintliga beslutsstöd för hälso-och sjukvården gäller främst läkemedel, ett område som varit prioriterat i landstingens gemensamma handlingsplan. Svensk informationsdatabas för läkemedelshantering (SIL) är en gemensam informationsdatabas som är införd i samtliga landsting och förvaltas av Inera AB. SFINX är en modul som informerar om risk för läkemedelsinteraktion. Utöver dessa finns beslutsstödet NjuRen och webbplatsen Janusinfo i Stockholms läns landsting samt beslutsstödet ePed för läkemedelsdosering fö
	-
	-
	-
	-

	Slutsats 4: Trots intensivt arbete, är informationsförsörjningen inom hälso-och sjukvård idag så bristfällig att den inte bara orskar ineffektivitet i vården utan också patientskada. 
	Regeringen och SKL har genomfört en gemensam satsning på kunskapsstöd. Den rör bland annat hur diagnos-och 
	Regeringen och SKL har genomfört en gemensam satsning på kunskapsstöd. Den rör bland annat hur diagnos-och 
	behandlingsrekommendationer kan tas fram och förvaltas nationellt, samt hur detta kan finansieras långsiktigt av landstingen och regionerna. Rådet för styrning med kunskap bildades 2015 med Socialstyrelsen som värdmyndighet. Rådet ska ge stöd åt bland andra huvudmän och professionerna inom hälso-och sjukvård samt socialtjänst. Rådet är sammansatt av generaldirektörerna från åtta statliga myndigheter (258). Till rådet planeras ett rådgivande organ med förtroendevalda inom kommuner och landsting. I remissvar 

	Inom socialtjänsten saknas i stort sett kunskaps-och beslutsstöd för kärnverksamheten. Det som finns är ett beslutsstöd för barn-och ungdomsvård, Barns behov i centrum (BBIC) och planer på att koppla detta till kommunernas kvalitetssystem. Det finns även ett antal stöd för äldreomsorgen men data angående genomslaget och kvalitet är inte tillgänglig. 
	-

	3.2. Ramverk på EU-nivå 
	3.2.1. Dataskyddsförordning 
	Syfte: Revidera dataskyddsdirektivet från 1995 och få till stånd mer enhetlig tillämpning inom EU. Förhandlingar pågår mellan kommissionen, Europaparlamentet och Europeiska unionens råd, för att slutföra arbetet med dataskyddsreformen
	. 

	3.2.2. NIS-direktivet – beslutat i EU-parlamentet 2014 
	Syfte: Främja frihet och demokrati samt att den digitala ekonomin ska kunna växa på säkert sätt. Hög gemensam nät-och informationssäkerhet för de privata nät-och informationssystem som behövs för att samhällen ska fungera. För närvarande diskuteras förslaget mellan råd och parlament gällande bland annat direktivets omfattning. 

	3.2.3. E-verifikationsdirektivet – Antaget i EU parlamentet 2011. 
	3.2.3. E-verifikationsdirektivet – Antaget i EU parlamentet 2011. 
	Syfte: Införa harmoniserande regler som motverkar att förfalskade läkemedel kommer in i den lagliga distributionskedjan. 
	3.2.4. Anmälningsdirektivet 
	Finns i Europarådets och parlamentets direktiv. 
	Syfte: Nationella och tekniska regler ska genom anmälningsproceduren inte kunna skapa omotiverade handelshinder för varor och e-tjänster. 
	3.2.5. EU-hälsa och arkitektur påEU-nivå 
	EU kommissionen antog en samlad handlingsplan för e-hälsa för perioden 20042012 och reviderad handlingsplan för 20122020 . Kommissionen pekar bland annat på behovet av standarder för att hantera problem med interoperabilitet. 
	-
	-

	3.2.6 Interoperability Solutions forEuropean Public Administration) 
	ISA2-programmet(

	2015 antog rådet en allmän riktlinje om ett program som ska hjälpa medlemsländerna att tillhandahålla digitala tjänster med inbyggd interoperabilitet. Ännu inte antaget av parlamentet. Målet är att europeiska, offentliga förvaltningar smidigt ska kunna kommunicera elektroniskt med varandra och med medborgare och företag. Programmet beräknas löpa 2016 -2020. 
	3.3. Framtidsutsikter och identifierade trender 
	Utredningen konstaterar att det kommer fortsatt finnas ett starkt nationellt intresse att 
	• 
	• 
	• 
	patient-och brukarsäkerheten värnas och ökar över tid, 

	• 
	• 
	en jämlik hälso-och sjukvård och socialtjänst över landet främjas, 

	• 
	• 
	samt att 


	• en ständig utveckling av verksamheter främjas genom goda förutsättningar för uppföljning, utvärdering och forskning. 
	Dessutom kommer 
	• 
	• 
	• 
	patienten eller brukaren med tiden att få bättre tillgång till sin egen information och måste kunna lita på att informationen är komplett och korrekt 

	• 
	• 
	vård-och omsorgsprocesser bli allt mer komplexa och involvera många professionsföreträdare. Det sker allt oftare över vårdgivar-och organisationsgränser och i form av team bestående av flera professioner. 

	• 
	• 
	kostnaderna för läkemedel och läkemedelsrelaterade sjukdomar öka, delvis beroende på en åldrande befolkning med större behov. 

	• 
	• 
	uppföljning av behandlingar, läkemedel och stödinsatser, liksom forskning och kvalitetssäkring, innebära behov av att återanvända information, vilket förutsätter en gemensam struktur och entydiga termer och begrepp. 

	• 
	• 
	e-hälsoområdet fortsatt präglas av en stark innovationskraft, nya e-tjänster, tekniska lösningar och IT-baserade funktioner. 


	3.4. Identifierade problem och slutsatser 
	3.4.1. Effektivare och tydligarestatlig styrning och ledning 
	Målet med en gemensam informationsstruktur har inte nåtts. För att det ska bli möjligt krävs: 
	• 
	• 
	• 
	en engagerad och kraftfull nationell ledning som kan skapa ett förändringstryck. 

	• 
	• 
	lokala ledningar som kan driva frågor om gemensam informationsstruktur i sina egna organisationer. 



	• 
	• 
	• 
	• 
	att professionernas yrkesorganisationer involveras i större utsträckning. 

	• 
	• 
	en stabil och långsiktig finansiering av förvaltning och utveckling av gemensam informationsstruktur på nationell nivå. 


	De huvudsakliga problemen är det decentraliserade, utspridda ansvaret och bristen på mandat. Det finns krav och regelverk men det grundläggande problemet är att de inte är tvingande (183-185). Den samordning som nu sker inom ramen för SKL och Inera AB är i längden inte tillräcklig. Det behövs en tydligare inriktning för det fortsatta arbetet med gemensam informationsstruktur och fokus på de områden där behoven är störst. Denna tydlighet bör återspeglas i såväl statens reglering och myndighetsstyrning som i 
	Staten bör se till att en ny e-hälsostrategi med tillhörande handlingsplan utarbetas, med konkreta mål och gemensamma åtaganden (547). Alla förslag om reglering, myndighetsuppdrag m.m. som avser hälsooch sjukvården och socialtjänsten, måste passa in i hanteringen av arkitekturfrågor på samhällsnivå och på europeisk eller internationell nivå. Staten har ett ansvar för att tillgängliggöra kritisk information, men det betyder inte att staten bör tillhandahålla 
	-

	de 
	de 
	de 
	system, 
	applikationer 
	eller 
	besluts
	-


	stödsystem 
	stödsystem 
	som 
	kan 
	användas 
	för 
	att 

	tillgängliggöra 
	tillgängliggöra 
	informationen 
	(543). 


	Implementeringen av lag och föreskrifter behöver bli bättre. Staten behöver i större utsträckning kunna ge råd, stöd och vägledning till huvudmän och verksamheter. 
	En tydligare nationell kravstruktur kan omfatta även privata och idéburna vård-och omsorgsgivare. För att detta ska bli möjligt måste dock ett antal frågeställningar lösas angående juridiska frågor om ansvar och frågor om en modell för finansiering (542). 
	Även informationssystemens utformning och användarvänlighet är frågor som kan behöva diskuteras på nationell nivå. 
	3.4.2. Myndigheternasansvarsfördelning 
	E-hälsoarbetet måste i större utsträckning ingå i en förvaltningsstruktur där statliga myndigheter och aktörer inom vård och omsorg har definierade ansvarsområden och uppdrag. Någon aktör på nationell nivå måste, efter koordinering av insatser och dialog med ett antal andra aktörer, ha mandat att fatta beslut i vissa frågor (184). De operativa delarna i det framtida nationella e-hälsoarbetet bör hanteras av myndigheter. 
	Slutsats 5. Staten bör ta ett steg fram och ta ett tydligt, samlat ansvar för utvecklingen inom området. Staten behöver också fördela ansvaret inom sina olika departement och myndigheter. 
	De frågor som är särskilt viktiga är i huvudsak relaterade till informationssystem, interoperabilitet, register och IT. Socialstyrelsen har arbetat med regeringsuppdrag om gemensam informationsstruktur sedan 2005, och har sedan 2011 ett uttalat nationellt samordningsansvar för gemensam informationsstruktur i både hälso-och sjukvård och socialtjänst. Den gemensamma informationsstrukturen tillämpas endast i liten utsträckning. 
	-
	-

	Flera myndigheter pekar på behov av IT-investeringar i sina register. En tänkbart lösning är att eHälsomyndigheten övertar ansvaret för drift, förvaltning och teknisk utveckling från berörda statliga kunskapsmyndigheter, medan dessa myndigheter behåller ansvaret för innehållet i registren (543). För att främja digital samverkan måste det sektorspecifika ramverket för e-förvaltning utgå från det generella ramverket för offentlig förvaltning. 
	-

	Slutsats 6. De statliga kunskapsmyndigheterna kan behålla ansvaret för innehållet i sina register och ge eHälsomyndigheten i uppdrag att ansvara för drift, förvaltning och teknisk utveckling av dessa. 
	-


	3.5. Interoperabilitet 
	3.5. Interoperabilitet 
	Det behövs nationella krav för att säkerställa en grundläggande interoperabilitet mellan 
	informationssystem 
	informationssystem 
	informationssystem 
	inom 
	vård 
	och 

	socialtjänst, 
	socialtjänst, 
	över 
	organisations-
	och 

	huvudmannagränser. 
	huvudmannagränser. 
	SKL, 
	Inera 
	AB, 


	myndigheter och professionsorganisationer har tydliga behov av nationell styrning för att främja semantisk och teknisk interoperabilitet så att informationssystem upphandlas, implementeras, används och utvecklas i enlighet med vedertagna öppna internationella standarder(173-174). 
	-

	Två villkor måste vara uppfyllda för att informationshanteringen ska motsvara behov ur olika perspektiv: 
	1. 
	1. 
	1. 
	Information om en individ måste ingå i en gemensam informationsstruktur; termer och begrepp som används måste vara entydiga. 

	2. 
	2. 
	Säkra och ändamålsenliga informationssystem med god semantisk och teknisk interoperabilitet måste användas så att professioner – med skydd för den enskildes integritet– har elektronisk tillgång till den information som behövs. 
	-



	Med dessa villkor som grund kan relevanta och kvalitetssäkrade kunskaps-och beslutsstöd utvecklas (243). 
	Det krävs en fortsatt avvägning mellan å ena sidan patientens/brukarens integritet, å andra sidan patientsäkerheten som hänger samman med värdet av nationellt samordnad information. Behovet av tillgängliga data för uppföljning, utvärdering, verksamhetsutveckling och forskning måste balanseras mot individens rätt till integritet. Detta underlättas om IT-systemen medger att patienten ”privatmarkerar” viss information, samtidigt som den är tillgänglig vid hantering av aggregerade data. (466). 
	-

	3.5.1. Läkemedelsinformation ordinationsprocess 
	-

	För att avgöra vilken information som är kritisk och vilka krav som är nödvändiga att ställa behövs fortsatt utredning. Information 
	För att avgöra vilken information som är kritisk och vilka krav som är nödvändiga att ställa behövs fortsatt utredning. Information 
	om den enskilda patientens läkemedel är bristfällig både när det gäller kvalitet och tillgänglighet. För att avhjälpa detta krävs ett långsiktigt arbete som bör genomföras i flera steg, vara det första är att möjliggöra en gemensam informationskälla för ordination av läkemedel. Nästa steg bör ge förutsättningar för en samlad, nationell läkemedelslista, genom att samtliga som ordinerar läkemedel arbetar mot samma informationskälla (545). 

	3.5.2. Effektivare tillsyn 
	Den statliga tillsynen av informationshantering i hälso-och sjukvården och socialtjänsten behöver utvecklas och förstärkas. Inspektionen för vård och omsorg behöver utveckla sin tillsyn över hanteringen av informationssäkerhetsfrågor. En stark tillsyn inriktad på kvalitet i vård och omsorg behövs jämsides, och i nära samarbete med, den tillsyn som Datainspektionen och Läkemedelsverket utövar (531). Det är angeläget att fokusera på områden där behoven av gemensam informationsstruktur är störst, med informati
	-

	3.5.3. Besluts-och kunskapsstöd 
	Behovet av kunskaps-och beslutsstöd är stort och accentuerar i sin tur behovet av entydiga termer och begrepp. Det finns indikationer på att information i befintliga beslutsstöd inte används i den utsträckning som skulle vara till nytta för patienten (265). 
	3.5.4. Forskning ochkunskapsutveckling 
	Utveckling av verksamheter främjas genom goda förutsättningar för uppföljning, utvärdering och forskning. Den gemensamma informationsstrukturen och dess tillämpning samt definition av entydiga 
	Utveckling av verksamheter främjas genom goda förutsättningar för uppföljning, utvärdering och forskning. Den gemensamma informationsstrukturen och dess tillämpning samt definition av entydiga 
	-

	termer och begrepp, är nödvändiga förutsättningar för att ge tillförlitliga data. 


	Nationella kvalitetsregister ska bidra till att hälso-och sjukvården kan baseras på vetenskap och beprövad erfarenhet. Ett fåtal av dessa används för närvarande för forskning, men även andra register används för detta ändamål. Initiativ till bättre samordning har tagits, bland annat genom överenskommelsen mellan SKL och staten. 
	Nationella kvalitetsregister ska bidra till att hälso-och sjukvården kan baseras på vetenskap och beprövad erfarenhet. Ett fåtal av dessa används för närvarande för forskning, men även andra register används för detta ändamål. Initiativ till bättre samordning har tagits, bland annat genom överenskommelsen mellan SKL och staten. 
	Kliniska studier är en viktig del av forskningen inom hälso-och sjukvården. Även där har initiativ tagits för att ge bättre förutsättningar genom förslag på åtgärder i betänkandet ”Starka tillsammans”, som publicerades i december 2013 
	Generellt finns ett stöd inom EU för återanvändning av information från statliga och kommunala myndigheter för kommersiella och ideella ändamål, genom PSI-lagen om Öppna data från 2010. Uppföljning av tillgängliggörandet pågår. 
	3.6. Ledning och styrning av verksamhet 
	3.6.1. Användar/professionsmedverkan 
	-

	Användare av informationssystemen måste spela en aktiv roll i utveckling och utformning. Systemen bör implementeras över tid och utbildning erbjudas i samband med implementering. 
	Informationshantering tenderar att bli en renodlad teknik-och IT-fråga, trots att det handlar om verksamhetsutveckling med stöd av IT-verktyg. Ledningen i organisationerna måste behandla informationshantering som en strategisk fråga. 177. Det gäller även innovation. Aktörerna behöver arbeta mer strategiskt med att främja ett långsiktigt 
	Informationshantering tenderar att bli en renodlad teknik-och IT-fråga, trots att det handlar om verksamhetsutveckling med stöd av IT-verktyg. Ledningen i organisationerna måste behandla informationshantering som en strategisk fråga. 177. Det gäller även innovation. Aktörerna behöver arbeta mer strategiskt med att främja ett långsiktigt 
	innovationsarbete med fungerande kanaler mellan innovation och verksamhet. Om förutsättningarna är klargjorda skapas ett utrymme för innovationer med de givna förutsättningarna som utgångspunkt (174). 

	3.6.2. Upphandling 
	Brist på tydliga krav och standarder vid upphandlingar gör att problemet med interoperabilitet fortsätter att uppstå. De ansvariga aktörerna behöver utveckla sin styrning av upphandlingsfrågorna. Majoriteten av dem utredningen mött ser e-hälsoarbetet som en organisations-och verksamhetsfråga. Trots detta är aktörernas upphandlingsarbete i huvudsak tekniskt orienterat. 
	3.6.3. Uppföljning 
	Beslutsfattare behöver tillgång till strukturerad och jämförbar information som underlag för uppföljning av sina verksamheter. 
	3.7. Utredningens förslag 
	I samband med omregleringen av apoteksmarknaden valde regeringen att etablera nationella och gemensamma lösningar som aktörerna skulle förhålla sig till. Regeringen var tydlig med att alla aktörer på apoteksmarknaden skulle bli tvungna att inordna sig i strukturer och anpassa sig till krav. Utredningens uppfattning är att det var nödvändigt med denna hållning på apotekssidan och utredningens förslag när det gäller verksamhetssidan har samma inriktning. 
	Utredningens förslag sammanfattas i sex punkter och 17 förslag till författningsändringar. I de senare ligger tyngdpunkten på en ny lag om gemensam läkemedelslista och konsekvenser i form av ändringar i befintlig lagstiftning 
	-
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	Fig 3.1 E-hälsokommitténs förslag till författningsändringar och föreslagen tidsplan. Arbetet är påbörjat med tidsplanen följs inte i någon del. 
	3.8. Förslagen: 
	3.8. Förslagen: 
	Utredningens förlag till åtgärder förutsätter ett antal lagändringar för att kunna genomföras (fig 3.1) men hittills har inga sådana beslut fattats. Huvudförslagen är: 
	• 
	• 
	• 
	Bygg upp en samverkansorganisation och tillsätt en nationell samordnare. 

	• 
	• 
	Inrätta en beslutande nämnd. 

	• 
	• 
	Ge tydligare myndighetsuppdrag om gemensam informationsstruktur. 

	• 
	• 
	Förbättra informationshanteringen i läkemedelsprocessen. 

	• 
	• 
	Gör huvudmännens ansvar tydligare. 

	• 
	• 
	Ge e-Hälsomyndigheten en central roll. 

	• 
	• 
	Genomför de nödvändiga lag och förordningsändringar som behövs för att nå förslagets mål. 


	Utöver detta rekommenderar utredningen att regeringen beslutar, i enlighet med betänkandet ”Rätt information på rätt plats i rätt tid”, om två nya lagar för hälso-och sjukvård respektive socialtjänst. 
	3.8.1. Bygg upp en samverkansorganisation och tillsätt en nationell samordnare 
	Utredningen föreslår en samverkansorganisation för det fortsatta utvecklingsarbetet inom e-hälsoområdet. Organisationen föreslås ha en styrgrupp, under ledning av Socialdepartementet, och en koordineringsgrupp ledd av e-Hälsomyndigheten. Arbetet i organisationen ska utgå från en handlingsplan som beslutas årligen av styrgruppen och utarbetas av koordineringsgruppen. Det ska framgå av handlingsplanen vem som ansvarar för respektive insats. Beredningen utgör en del av koordineringsarbetet. Utredningen föreslå
	-
	-
	-
	-
	-

	3.8.2. Inrätta en beslutande nämnd 
	Utredningen föreslår att en ny nämnd inrättas, Samverkansnämnden, med eHälsomyndigheten som värdmyndighet. Nämnden ska med stöd av en ny förordning besluta om krav på interoperabilitet vid behandling av personuppgifter i hälso-och 

	sjukvården, på öppenvårdsapoteken och i redan har. Utredningen föreslår därför 
	socialtjänsten. 
	socialtjänsten. 
	Nämnden ska också kunna besluta om tillgängliggörande av viss information i form av krav på huvudmän. 
	Vårdgivare, tillståndshavare för öppenvårdsapotek och aktörer som bedriver socialtjänst blir enligt utredningens förslag skyldiga att följa nämndens beslut. Tillsynsmyndigheterna Inspektionen för vård och omsorg, Datainspektionen och Läkemedelsverket ska kunna utöva tillsyn över hur nämndens beslut följs. 
	-

	eHälsomyndigheten ska offentliggöra en elektronisk och sökbar katalog över beslutade standarder och andra krav på interoperabilitet, samt över standarder och krav som prövas för godkännande. 
	3.8.3. Ge tydligaremyndighetsuppdrag om gemensaminformationsstruktur 
	Socialstyrelsen ska få ett ansvar för att, i samråd med eHälsomyndigheten, utveckla och förvalta en gemensam informationsstruktur. Socialstyrelsen ska också ge verksamheterna råd och stöd vid införande och användning av den gemensamma informationsstrukturen. 
	-

	eHälsomyndigheten ska få ett ansvar att, i samråd med Socialstyrelsen, utveckla och förvalta de informationssystem som krävs för att en gemensam informationsstruktur ska bli tillgänglig för hälso-och sjukvård och socialtjänst. 
	3.8.4. Informationshanteringen i läkemedelsprocessen 
	Det första steget är en tillfällig lösning för att ge legitimerade yrkesutövare i hälso-och sjukvården tillgång till samma information i receptregistret, som expedierande personal på öppenvårdsapotek och patienten själv 
	Det första steget är en tillfällig lösning för att ge legitimerade yrkesutövare i hälso-och sjukvården tillgång till samma information i receptregistret, som expedierande personal på öppenvårdsapotek och patienten själv 
	förändringar i receptregisterlagen. Det andra steget är att ta ett helhetsgrepp och införa en ny lagstiftning som reglerar en gemensam läkemedelslista. Förslaget innebär att staten tar ansvar för skyddet av dessa personuppgifter genom nationell lagring av information. 
	-


	Nästa steg mot att uppnå bättre tillgång till viktig information i läkemedelprocessen, är att även innefatta ordinationer som görs i den slutna vården och som ges direkt till patienten, i den gemensamma läkemedelslistan. 
	-

	Utredningen anser att det förberedande arbetet med att inrätta en gemensam läkemedelslista bör inledas omgående. 
	Utredningens 
	Utredningens 
	Utredningens 
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	alla 
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	ska 
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	gemensamma 
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	som 
	bör 

	lagras 
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	hos 
	och 
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	eHälsomyndigheten. 
	3.8.5. Gör huvudmännens ansvar tydligare 
	Utredningen föreslår förändringar i patientdatalagen för att förtydliga det ansvar som huvudmännen för hälso-och sjukvård har för att se till att vårdgivare som de finansierar använder informationssystem för ändamålsenligt och säkert utbyte av personuppgifter. 
	3.8.6. Ge eHälsomyndigheten en central roll 
	Utredningen föreslår att e-hälsomyndigheten får en central samordnande roll för statens samverkan på informationsområdet med hälso-och sjukvårdens aktörer. Bland annat inom ovan nämnda områden och när det gäller koordinering av insatser i handlingsplanen. 

	E-hälsomyndigheten Utbildnings-departementet Social-departementet Landsting Kommuner Närings-departementet Universitet Socialstyrelsen IVO DatainspVR INERASKL Vinnova Justitie-departementet Vårdanalys 
	E-hälsomyndigheten Utbildnings-departementet Social-departementet Landsting Kommuner Närings-departementet Universitet Socialstyrelsen IVO DatainspVR INERASKL Vinnova Justitie-departementet Vårdanalys 
	Statlig nivå 
	Fig 3.2. Förslaget att samordna statens informationsinhämtning via e-hälsomyndigheten skulle på ett avsevärt sätt skynda på utvecklingen mot en smidigare och säkrare nationell struktur för informationssamverkan mellan staten och 
	-

	den landstingskommunala nivån. 

	Landstingskommunal nivå 
	-

	3.9. Konsekvenser av förslagen 
	3.9. Konsekvenser av förslagen 
	Utredningen menar att beslut som samarbetsnämnden kommer att fatta, på sikt skapar en mer enhetlig och säker informationshantering, vilket också värnar värden som jämlik vård i hela landet. När informationssystem måste uppfylla tydligare krav, leder det troligen till ett enhetligt och effektivt arbete med upphandling och utveckling av informationssystem. Detta torde också gynna systemleverantörer som kan fokusera sin kraft på innovativa gränssnitt mm. Utredningens bedömer att förslagen om grundläggande föru
	Utöver dessa generella, positiva konsekvenser analyserar utredningen också effekter på den kommunala självstyrelsen och ekonomiska konsekvenser. 
	-

	3.9.1. Kommunala självstyrelsen 
	Lagstiftningsförslagen påverkar kommunala verksamheter på olika sätt. De begränsar fullmäktiges möjligheter att fatta beslut om upphandling och inköp. De påverkar möjligheten till lokal anpassning av informationssystem och möjliggör utveckling av den statliga tillsynen av 
	Lagstiftningsförslagen påverkar kommunala verksamheter på olika sätt. De begränsar fullmäktiges möjligheter att fatta beslut om upphandling och inköp. De påverkar möjligheten till lokal anpassning av informationssystem och möjliggör utveckling av den statliga tillsynen av 
	organisationen och samarbetsnämnden säkrar att beslut förankras genom huvudmännens medverkan. 
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	Slutsats 7: Förslagen innebär inskränkningar i den kommunala självstyrelsen. Proportionalitetsbedömningen belyser att inskränkningen är motiverad med hänsyn till behoven av en mer ändamålsenlig och säker informationshantering. 
	-

	3.9.2. Ekonomiska konsekvenser 
	Enligt ”finansieringsprincipen” innebär förslagen statliga åtgärder som inte direkt tar sikte på kommunsektorn, men som ändå får direkta ekonomiska effekter för denna. Konsekvenserna ska därmed beaktas vid fastställande av statsbidragsramen. De innebär inte någon ambitionshöjning, då ambitionsnivån redan avspeglas i befintliga regelverk och i de gemensamma utvecklingsinsatser som kommuner och landsting bedriver. Eftersom landsting, kommuner och företag också föreslås medverka i Samverkansnämndens beslut om 
	Initialt kommer nämndens beslut att leda till behov av investeringar för att anpassa och avveckla system. Storleken på dessa ”puckelkostnader” är inte möjligt att uppskatta, men bör ingå i en gemensam ekonomisk uppgörelse mellan staten och SKL. Den föreslagna samarbetsämnden ska redovisa en ekonomisk analys av de konsekvenser som besluten får för kommuner och landsting. Aktörer har löpande kostnader för bland annat 
	Initialt kommer nämndens beslut att leda till behov av investeringar för att anpassa och avveckla system. Storleken på dessa ”puckelkostnader” är inte möjligt att uppskatta, men bör ingå i en gemensam ekonomisk uppgörelse mellan staten och SKL. Den föreslagna samarbetsämnden ska redovisa en ekonomisk analys av de konsekvenser som besluten får för kommuner och landsting. Aktörer har löpande kostnader för bland annat 
	uppdatering av system, som på sikt torde sjunka. Eftersom det skulle innebära mycket stora kostnader att byta ut stora delar av informationssystemen i ett stort antal verksamheter, föreslår utredningen en tillämpning av beslut om standarder och krav på interoperabilitet som endast riktar sig mot utveckling och upphandling av nya informationssystem eller nya funktioner i informationssystem. Det innebär att samarbetsnämndens beslut om krav på interoperabilitet, införs i informationssystemen successivt, under 
	-



	Drift och förvaltning av den gemensamma läkemedelslistan finansieras med avgifter från landsting, kommuner och apoteksaktörer enligt en ny finansieringsmodell. Avgifterna fastställs årligen av regeringen. eHälsomyndigheten ska ges uppdrag att utreda vad som krävs för att införa den gemensamma läkemedelslistan och göra en bedömning av kostnaderna. 
	Drift och förvaltning av den gemensamma läkemedelslistan finansieras med avgifter från landsting, kommuner och apoteksaktörer enligt en ny finansieringsmodell. Avgifterna fastställs årligen av regeringen. eHälsomyndigheten ska ges uppdrag att utreda vad som krävs för att införa den gemensamma läkemedelslistan och göra en bedömning av kostnaderna. 
	-

	eHälsomyndigheten behöver utökade resurser för att koordinera arbetet i samverkansorganisationen och insatserna i handlingsplanen, upprätta och underhålla en katalog över beslut, kommunicera dessa samt ge råd och stöd etc. Utredningen summerar behovet av utökat förvaltningsanslag till åtminstone 5 mkr/år. Socialstyrelsen bedöms behöva utökat förvaltningsanslag med ca 10 mkr/år. 
	3.10 Remissvar på e-Hälsokommitténs betänkande 
	Sammanfattning av remissvar från SKL, Datainspektionen, eHälsomyndigheten och Socialstyrelsen. Av dessa framgår att partnerna på statlig och landstingskommunal nivå saknar samsyn i dessa frågor. Framför allt ställs det kommunalt självstyret mot det krav på samordning som anges i e-Hälsokommitténs betänkande. 
	3.10.1 Sveriges Kommuner ochLandstings remissvar 
	Generella synpunkter 
	SKL delar utredningens uppfattning om behov av åtgärder för att åstadkomma en mer ändamålsenlig och säker informationshantering inom och mellan hälso-och sjukvården och socialtjänsten, samt behov av en långsiktig färdplan där stat och huvudmän enas kring gemensamma målsättningar, ansvarsfördelning och former för finansiering. SKL anser att det behövs en gemensam kraftsamling för att realisera potential och för att hantera risker som finns i digitaliseringen av hälso-och sjukvården och socialtjänsten. SKL ef
	-
	-

	Förändrad lagstiftning på hälso-och sjukvårdens och socialtjänstens område är en grundläggande förutsättning för att potentialen i digitaliseringen ska kunna realiseras och en informationshantering med individen i centrum ska kunna nås. SKL delar utredningens uppfattning att regeringen bör genomföra förslagen som lämnades av Utredningen om rätt information i vård och omsorg . 
	SKL konstaterar att utredningens förslag kommer ha stor påverkan på kommuners och landstings möjligheter att göra egna prioriteringar och styra över sina kostnader. Utredningen har inte helt klarlagt att förslaget följer regeringsformen. Förslagen om samarbetsnämnd, läkemedelslista och utökat ansvar för huvudmän medför avsevärda kostnader för huvudmän och utförare av hälso-och sjukvård och socialtjänst. SKL delar inte utredningens uppfattning om tillämpligheten av finansieringsprincipen. Som flera förslag ä
	SKL delar utredningens uppfattning om vikten av att arbeta för en ökad användning av standarder för interoperabilitet, och menar att semantisk interoperabilitet är en grundförutsättning för att information ska kunna utbytas och återanvändas på ett ändamålsenligt sätt 

	SKL ger ett eget förslag till ”åtgärdspaket” enligt nedan. 
	SKL ger ett eget förslag till ”åtgärdspaket” enligt nedan. 
	Ställningstaganden 
	Samverkansorganisation: SKL menar att det inte är tydligt vilka frågor den nationella samverkansorganisationen ska hantera, vad den ska uppnå eller hur resultat ska omhändertas av lokala och regionala strukturer. Organisationen ses som en alltför stor överbyggnad. SKL saknar förslag som tydliggör ansvarsfördelningen mellan stat, huvudmän och andra aktörer. SKL är också tveksamt till att sektorsspecifika organisationer ska hantera frågor som har bäring på digitalisering av ett större område. Man nämner särsk
	Samverkansnämnden: SKL är mycket tveksam till förslaget om en statlig samverkansnämnd och ifrågasätter huruvida dess långtgående befogenheter är överensstämmande med regeringsformen. Man anser inte att nämndens uppbyggnad ger goda möjligheter till förankring hos berörda aktörer. Man menar även att nämndbeslut om att huvudmän ska tillgängliggöra viss information, går för långt med hänsyn till det kommunala självstyret, och saknar praktisk genomförbarhet utan väsentliga finansiella statliga åtaganden. En ända
	-

	Förtydliga uppdrag till Socialstyrelsen och eHälsomyndigheten: 
	-

	SKL ser inte att det gemensamma uppdraget till Socialstyrelsen och eHälsomyndigheten är vad som krävs. Det som behövs är i stället ett genomtänkt koncept för att införa nationellt fackspråk och nationell infor
	SKL ser inte att det gemensamma uppdraget till Socialstyrelsen och eHälsomyndigheten är vad som krävs. Det som behövs är i stället ett genomtänkt koncept för att införa nationellt fackspråk och nationell infor
	-

	mationsstruktur och stöd för att implementera dessa på regional och lokal nivå. SKL menar också att utvecklingsarbeten kring semantisk interoperabilitet behöver inkludera patienters och invånares behov av att kunna utbyta information med vård-och omsorgsaktörer. SKL anser att det finns alternativa lösningar till utökat statligt ansvar för att utveckla en säker och tillförlitlig tillgänglighet till kritisk information inom hälso-och sjukvården. Man efterfrågar en utredning av vilken information som är ”kriti

	Förslag till lag om en gemensam läkemedelslista: SKL delar utredningens problembild vad gäller informationshantering i läkemedelsprocessen, och ser behov av lagstiftning som möjliggör en samlad bild av patienternas aktuella läkemedelsbehandling. SKL instämmer i förslaget att i ett första skede ändra lagen om receptregister, så att behörig hälso-och sjukvårdspersonal kan få direktåtkomst till patienternas sparade recept i receptregistret. SKL välkomnar ansatsen att harmonisera lagar om receptregister respekt
	-

	SKL är tveksam till delar av utredningens förslag. Det gäller bland annat statligt personuppgiftsansvar och att journalföringsplikten ska tillgodoses genom att yrkesutövare dokumenterar i ett statligt register. SKL föreslår att regeringen skyndsamt tar initiativ till att belysa hur lagstiftningen kan utformas för att möjliggöra en gemensam läkemedelslista, samtidigt som vårdgivare behåller sitt personuppgiftsansvar och de legala formerna för journalföring lämnas orörda. SKL deltar gärna i ett sådant arbete.
	-

	Tydligare ansvar för huvudmän: SKL delar uppfattningen att kommuner och landsting har ansvar för att uppnå välfungerande samverkan och 
	Tydligare ansvar för huvudmän: SKL delar uppfattningen att kommuner och landsting har ansvar för att uppnå välfungerande samverkan och 
	informationsförsörjning i offentligfinansierade verksamheter. Man ifrågasätter om ett lagstadgat tvång för huvudman att kravställa och följa upp informationssystem hos utförare, leder till avsett resultat. Invånare rör sig mellan verksamheter som finansieras av olika huvudmän och förslaget innebär att uppgifter måste följa individen mellan olika verksamheter och huvudmän. SKL förespråkar att lagstiftningen görs tydlig, så att den som bedriver hälso-och sjukvård och socialtjänst ska ha förutsättningar att ha
	-



	SKL skriver angående Samverkansnämnden att utredningen inte helt lyckats lämna förslag som faktiskt tydliggör ansvarsfördelningen mellan stat, huvudmän och andra aktörer. 
	SKL skriver angående Samverkansnämnden att utredningen inte helt lyckats lämna förslag som faktiskt tydliggör ansvarsfördelningen mellan stat, huvudmän och andra aktörer. 
	-

	Central roll för eHälsomyndigheten: 
	SKL är starkt tveksam till att ännu en myndighet för i uppdrag att ge råd och stöd i informationssäkerhetsfrågor. Man föreslår i stället en översyn av den statliga styrningen på området och en konsolidering till färre myndigheter. SKL framhåller att informationssäkerhet rör hela den offentliga förvaltningen och därför inte bör hanteras av en sektorspecifik myndighet. 
	-

	3.10.2 Datainspektionens remissvar 
	Ställningstaganden 
	DI avstyrker förslag till lag om en gemensam läkemedelslista:.Avgörande för DI:s ställningstagande är avsaknaden av integritetsskyddande åtgärder vilket gör att förslaget strider mot grundlag och dataskyddsdirektiv. DI hänvisar vad gäller skyddet för den personliga integriteten och automatiserad behandling av personuppgifter, till Europakonventionen och dataskyddsdirektivet. 
	-

	DI efterlyser även mer omsorgsfulla analyser och avvägningar. Man saknar bedömningar och åtgärder för att balansera lagda förslag. Det integritetsintrång som behandling av uppgifter innebär för den enskilde, ska vägas mot behovet. För att detta krävs att ändamålet är så specificerat att det låter sig göras. DI kommer i sin analys fram till att betänkandets angivande av ändamål är avsevärt vidare än vad som är nödvändigt utifrån syftet med listan, vilket är ett ytterligare ett motiv för avslag. 
	DI medger att det utifrån patientsäkerhetssynpunkt kan finnas motiv för en lagstiftning som ger möjlighet att behandla uppgifter om läkemedelsanvändning även utan patientens samtycke, till exempel för att minska risken för läkemedelsinteraktion. Man anser att det i betänkandet saknas en noggrannare analys och beskrivning av detta behov, och hur det kan mötas på ett sätt som medför minsta möjliga intrång i den personliga integriteten. 
	-

	DI betonar vikten av att det framgår tydligt vilken hantering av uppgifter som omfattas av lagstiftningen, så att ingen glidning sker som försvårar för patienter, personal, regelgivare och personuppgiftsansvariga att veta vad som gäller. Enligt DI ska en gemensam läkemedelslista endast innehålla information som apoteken och vården behöver utbyta med varandra för att kunna fullgöra sina respektive uppdrag; att lämna ut läkemedel som föreskrivits, respektive kunna ordinera läkemedel. Som exempel anger DI en f
	DI betonar vikten av att det framgår tydligt vilken hantering av uppgifter som omfattas av lagstiftningen, så att ingen glidning sker som försvårar för patienter, personal, regelgivare och personuppgiftsansvariga att veta vad som gäller. Enligt DI ska en gemensam läkemedelslista endast innehålla information som apoteken och vården behöver utbyta med varandra för att kunna fullgöra sina respektive uppdrag; att lämna ut läkemedel som föreskrivits, respektive kunna ordinera läkemedel. Som exempel anger DI en f
	-
	-

	punkten är rimlig, eftersom informationen redan finns i patientjournalen som är den primära informationskällan. 


	DI efterfrågar på flera ställen fördjupad analys och motivering samt förtydligande av begrepp. Man påpekar att det saknas motiv till användande av begreppet ordination, och menar att det inte framgår vilken information som ingår i en ordination då begreppet varken förekommer i lagen om receptregister eller i lagen om läkemedelsförteckning. 
	DI efterfrågar på flera ställen fördjupad analys och motivering samt förtydligande av begrepp. Man påpekar att det saknas motiv till användande av begreppet ordination, och menar att det inte framgår vilken information som ingår i en ordination då begreppet varken förekommer i lagen om receptregister eller i lagen om läkemedelsförteckning. 
	-

	DI beskriver eHälsomyndigheten roll som oklar när det gäller personuppgiftsansvar för läkemedelslistan, i förhållande till ändamålet med listan. Man menar att det i registerförfattningar görs en uppdelning mellan primära och sekundära ändamål. De primära ändamålen ska styra vilka personuppgifter en myndighet får samla in för eget behov, medan de sekundära ändamålen avser utlämnande/tillgängliggörande av dessa uppgifter för att möta andras behov. DI uppfattar att eHälsomyndigheten inte uppfyller de primära b
	-
	-
	-

	DI menar vidare att ändamålen med listan är för allmänt hållna/för vida, och att det inte någonstans i lagen finns en angivelse om vilka uppgifter som får behandlas för respektive ändamål. Detta innebär enligt DI, att i princip alla uppgifter i en patientjournal kommer att kunna behandlas i läkemedelslistan. 
	Samverkans och beslutsformer: DI tillstyrker inte förslagen om inrättande av en ny samverkansorganisation. DI konstaterar att eHhälsomyndigheten kommer att få en roll med betydande inflytande både på strategisk styrning och normering inom e-
	Samverkans och beslutsformer: DI tillstyrker inte förslagen om inrättande av en ny samverkansorganisation. DI konstaterar att eHhälsomyndigheten kommer att få en roll med betydande inflytande både på strategisk styrning och normering inom e-
	hälsoområdet och på förvaltning av register. Man påpekar att det saknas en konsekvensutredning syftet med att eHälsomyndigheten inrättades, och efterfrågar analys kring dess tilltänkta roll och uppgifter i betänkandet. 
	-
	-


	DI tillstyrker inte förslagen rörande Samverkansnämndens beslutsbefogenheter. DI anser inte att det tydligt framgår vilket innehåll besluten kan tänkas få, om besluten kan komma att reglera personuppgiftsbehandling som faller under DI:s ansvarsområde, eller hur många beslut nämnden kommer att fatta. Man vänder sig mot att besluten inte ska vara möjliga att överklaga, trots att de kan få stora ekonomiska konsekvenser för mindre aktörer. DI noterar att de beslut som nämnden kan tänkas fatta verkar vara normer
	DI avstyrker betänkandets förslag på ny förordning om krav på interoperabilitet vid behandling av personuppgifter inom hälso-och sjukvård, öppenvårdsapoteken och socialtjänsten. 
	Utöver ovanstående kommentarer till inrättande av en samverkansnämnd, pekar DI på att förordningen ger samverkansnämnden ett bemyndigande att besluta om standarder och krav på interoperabilitet inom sitt område. DI menar här att de krav på säkerhet som gäller vid behandling av känsliga personuppgifter har sitt ursprung i dataskyddsdirektivet, och inte kan överlåtas till en partsgemensam grupp att besluta om. Man pekar också på att det är den personuppgiftsansvariga som ansvarar för säkerheten, och anser att
	Utöver ovanstående kommentarer till inrättande av en samverkansnämnd, pekar DI på att förordningen ger samverkansnämnden ett bemyndigande att besluta om standarder och krav på interoperabilitet inom sitt område. DI menar här att de krav på säkerhet som gäller vid behandling av känsliga personuppgifter har sitt ursprung i dataskyddsdirektivet, och inte kan överlåtas till en partsgemensam grupp att besluta om. Man pekar också på att det är den personuppgiftsansvariga som ansvarar för säkerheten, och anser att
	-

	också svårt att se hur konstruktionen förhåller sig till gällande regelverk. 


	Informationssäkerhet 
	Informationssäkerhet 
	DI avstyrker förslaget att ge eHälsomyndigheten i uppgift att verka för god informationssäkerhet genom att bland annat ta över en del av MSB:s uppdrag. DI menar att då MSB har ansvar för att stödja och samordna arbetet med hela samhällets informationssäkerhet, bör man också ha kvar ansvaret för så vitala delar som hälso-och sjukvård, öppenvårdsapotek och socialtjänst. 
	-
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	3.10.3 eHälsomyndighetensremissvar 
	eHälsomyndigheten är positiv till merparten av förslagen och anser att genomförandet bör påbörjas snarast. Man ser positivt på att stärka e-hälsoarbetet på nationell nivå och på tydligare uppdrag för, bland andra, den egna myndigheten. 
	eHälsomyndigheten anser att förslaget är onödigt krångligt och menar att formerna i stället bör styras av kommande strategi och handlingsplan. Myndigheten är positiv till den tydliga roll som den förslås få i det styrande och vägledande arbetet. Man betonar vikten av en politisk överenskommelse mellan regering och huvudmän om strategiska områden och långsiktiga mål. 
	-

	Myndigheten avstyrker förslaget om Samverkansnämnden och förespråkar att myndigheten ges bemyndigande att utfärda föreskrifter om krav på interoperabilitet vid behandling av personuppgifter. Utredningen påpekar att besluten kan beskrivas som formella styrmedel med direkt styrande effekt. Sådana beslut kan bara fattas av statliga aktörer. Därför drar eHälsomyndigheten slutsatsen att en statlig aktör inte bara ska organisera beslutsfattandet utan faktiskt fatta besluten. 
	Givet myndighetens övriga föreslagna roller skapas förutsättningar för kontinuitet i arbetet. 
	Förslag om nationell samordnare avstyrks med hänvisning till att uppgifterna är en del av bakgrunden till att eHälsomyndigheten inrättades. 
	Tydligare uppdrag för Socialstyrelsen och eHälsomyndigheten 
	-

	Myndigheten stödjer förslaget med tydligare uppdrag för Socialstyrelsen och eHälsomyndigheten för att arbeta för ett nationellt beslut att följa den förslaget om den gemensamma informationsstrukturen. Man anser det avgörande att Socialstyrelsen har goda förutsättningar och verktyg för förvaltning och utveckling för att ett sådant beslut ska kunna fattas. Man välkomnar det gemensamma uppdraget att utreda hur informationsstrukturen ska tillgängliggöras, och påpekar att det kräver nära samarbete över tid med L
	-

	Myndigheten är positiv till förslaget om en gemensam läkemedelslista och anser att införandet bör påbörjas så snart som möjligt. Man vill ha uppdraget att i samråd med andra berörda myndigheter, utreda vilka informationskällor som ska ingå eller kunna tillgängliggöras. Dessutom vill man utreda om de besluts-och kunskapsstöd som ska göras tillgängliga nationellt, bör uppfylla vissa krav. Finansieringen behöver enligt myndigheten utredas ytterligare. Myndigheten förordar dock en annan ansvarsfördelning än den
	Myndigheten är positiv till förslaget om en gemensam läkemedelslista och anser att införandet bör påbörjas så snart som möjligt. Man vill ha uppdraget att i samråd med andra berörda myndigheter, utreda vilka informationskällor som ska ingå eller kunna tillgängliggöras. Dessutom vill man utreda om de besluts-och kunskapsstöd som ska göras tillgängliga nationellt, bör uppfylla vissa krav. Finansieringen behöver enligt myndigheten utredas ytterligare. Myndigheten förordar dock en annan ansvarsfördelning än den
	-
	-

	verkets tillsyn. Man pekar också på behovet av att ålägga en aktör rättelse, i de fall aktören inte uppfyller gällande krav. 


	eHälsomyndigheten tillstyrker förslaget att huvudmännens ansvar för en ändamålsenlig och säker informationshantering förtydligas. Man menar att ansvaret är viktig för huvudmännens roll som beställare av informationssystem och finansiärer av verksamheter. 
	eHälsomyndigheten tillstyrker förslaget att huvudmännens ansvar för en ändamålsenlig och säker informationshantering förtydligas. Man menar att ansvaret är viktig för huvudmännens roll som beställare av informationssystem och finansiärer av verksamheter. 
	eHälsomyndigheten identifierar framtagandet av ett ramverk för interoperabilitet som en avgörande aktivitet i en första handlingsplan. Ramverket bör baseras på det europeiska ramverket. 
	För att nå effekt av beslut om krav på interoperabilitet som myndigheten fattar, är framtagandet avgörande. Det bör beredas i samverkan med berörda aktörer, och inkludera ekonomiska konsekvenser av beslut samt införande och efterlevnad av kraven. 
	eHälsomyndigheten är positiv till förslaget om en tydligare central roll 
	och vill ha regeringens uppdrag att utreda formerna för den framtida finansieringen av myndighetens register och tjänster. Myndigheten delar inte uppfattningen att man bör avveckla sitt ägande i EES. 
	3.10.4 Socialstyrelsens remissvar 
	Socialstyrelsen instämmer i behovet av utökad samordning inom e-hälsoområdet. Man anser att styrgruppen i samverkansorganisationen bör minskas och representanter för professioner och apoteksbransch ingå i koordineringsgruppen. Olika aspekter av arbetet med interoperabilitet behöver koordineras och man ser en utmaning i att bemanna gruppen med olika sakkompe-tenser. Förhållandet mellan de befintliga register som Socialstyrelsen ansvarar för och de regelverk som införs i verksamheterna för att uppnå 
	Socialstyrelsen instämmer i behovet av utökad samordning inom e-hälsoområdet. Man anser att styrgruppen i samverkansorganisationen bör minskas och representanter för professioner och apoteksbransch ingå i koordineringsgruppen. Olika aspekter av arbetet med interoperabilitet behöver koordineras och man ser en utmaning i att bemanna gruppen med olika sakkompe-tenser. Förhållandet mellan de befintliga register som Socialstyrelsen ansvarar för och de regelverk som införs i verksamheterna för att uppnå 
	-

	interoperabilitet, behöver klargöras. Myndigheten framhåller att det redan finns organ och nätverk inom vilka samverkan kan bedrivas, och lyfter särskilt fram Rådet för styrning med kunskap. 

	Socialstyrelsen avstyrker förslaget att Samverkansnämnden ska fatta beslut om bindande krav på interoperabilitet vid hantering av personuppgifter. Man föreslår en annan ordning där nämndens beslut är rekommendationer. Om dessa inte får nödvändigt genomslag, kan Socialstyrelsen ombes att undersöka möjligheten att komplettera rekommen-dationen med föreskrift eller allmänna råd. Myndigheten påpekar att det bör göras tydligt att nämnden även ska bevaka frågor som gäller välfärdsteknik, det vill säga digitala tj
	-

	Socialstyrelsen anser att myndigheten bör ha en central roll i det fortsatta arbetet med e-hälsoutvecklingen. Man förordar samverkan med eHälsomyndigheten istället för samråd i utövandet av de instruktionsenliga ansvaren. Man efterlyser ett förtydligande av begreppet kritisk information, då myndigheten föreslås specificera mängden information som kräver åtgärd. 
	Socialstyrelsen tillstyrker förslaget om läkemedelslista som innebär att Läkemedelsverket får i uppdrag att, i samråd med Socialstyrelsen och eHälsomyndigheten, utreda och lämna förslag om hur en strukturerad läkemedelsinformation ska utformas och tillgängliggöras. Man menar att det behövs en synkronisering av begrepp som används i ordinationsprocessen och andra närliggande processer. Socialstyrelsen ser positivt på en gemensam läkemedelslista och att det blir obligatoriskt att dokumentera ordinationer i de
	Socialstyrelsen tillstyrker förslaget om läkemedelslista som innebär att Läkemedelsverket får i uppdrag att, i samråd med Socialstyrelsen och eHälsomyndigheten, utreda och lämna förslag om hur en strukturerad läkemedelsinformation ska utformas och tillgängliggöras. Man menar att det behövs en synkronisering av begrepp som används i ordinationsprocessen och andra närliggande processer. Socialstyrelsen ser positivt på en gemensam läkemedelslista och att det blir obligatoriskt att dokumentera ordinationer i de
	måste göras tydligt att bara sådana personuppgifter får behandlas som behövs för att patientsäkert förskriva och ordinera läkemedel. Man anser också att ordinationsorsak bör ingå i den information som ska lämnas. 
	-



	Myndigheten betonar vikten av att inkludera ordinationer av läkemedel som rekvireras på exempelvis kliniker och som hanteras som öppenvårdsläkemedel. Samtliga ordinatörer har inte tillgång till system som möjliggör elektroniska förskrivningar. Socialstyrelsen påpekar att det är oklart vem som kan ställa krav på dessa ordinatörer och finansiera de lösningar som behövs. 
	Myndigheten betonar vikten av att inkludera ordinationer av läkemedel som rekvireras på exempelvis kliniker och som hanteras som öppenvårdsläkemedel. Samtliga ordinatörer har inte tillgång till system som möjliggör elektroniska förskrivningar. Socialstyrelsen påpekar att det är oklart vem som kan ställa krav på dessa ordinatörer och finansiera de lösningar som behövs. 
	Myndigheten anser att det är viktigt att belysa relationen mellan gemensam informationsstruktur och 
	olika tekniska standarder. Man pekar på att det kan finnas motsättningar mellan internationella meddelandestandarder och den gemensamma informationsstrukturen. 
	3.11 Läget efter e-hälsoutredningen: Ett dynamisktdödläge 
	Omfattningen av e-hälsoutredningen, liksom de ordrika remissvaren, gör det svårt att få en överblick. I nedanstående tabell görs ett försök att systematisera de ståndpunkter som föreligger inom offentlig förvaltning i frågan om informationshanteringens utveckling. Tydligt är att det finns avgörande skillnader i synsätt mellan den landstingskommunala nivån och staten, liksom mellan datainspektionen och de myndigheter som ansvarar för hälso-och sjukvårdens säkerhet. 
	-
	-
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	Datainspektionen 
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	Det föreligger idag en förvånansvärt låg grad av systematik i sjukvårdens informationssystem och därmed en låg grad av interoperabilitet 
	Det föreligger idag en förvånansvärt låg grad av systematik i sjukvårdens informationssystem och därmed en låg grad av interoperabilitet 
	Vidgår 
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	tar ej ställning 

	De standarder som tillämpas har en svag förvaltningsstruktur mellan den statliga och landstingskommunala nivån 
	De standarder som tillämpas har en svag förvaltningsstruktur mellan den statliga och landstingskommunala nivån 
	Vidgår delvis 
	Vidgår 
	Vidgår 
	Vidgår problemet men avstyrker åtgärden 

	De nationella kvalitetsregistren är en viktig tillgång för Sverige som underutnyttjas beroende på bristande samordning i underliggande teknisk och semantisk struktur. 
	De nationella kvalitetsregistren är en viktig tillgång för Sverige som underutnyttjas beroende på bristande samordning i underliggande teknisk och semantisk struktur. 
	Vidgår bara delvis 
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	Trots intensivt arbete är informationsförsörjningen inom hälsooch sjukvård idag så bristande att den inte bara orsakar ineffektivitet utan också patientskada. 
	Trots intensivt arbete är informationsförsörjningen inom hälsooch sjukvård idag så bristande att den inte bara orsakar ineffektivitet utan också patientskada. 
	-
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	Staten bör ta ta ett tydligt samlat ansvar för utvecklingen inom området. Staten behöver också fördela ansvaret inom sina olika departement och myndigheter. 
	Staten bör ta ta ett tydligt samlat ansvar för utvecklingen inom området. Staten behöver också fördela ansvaret inom sina olika departement och myndigheter. 
	avstyrks 
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	eHälsomyndigheten kan få i uppdrag att ansvara för drift, förvaltning och teknisk utveckling från berörda statliga kunskapsmyndigheter, medan dessa myndigheter behåller ansvaret för innehållet i registren 
	eHälsomyndigheten kan få i uppdrag att ansvara för drift, förvaltning och teknisk utveckling från berörda statliga kunskapsmyndigheter, medan dessa myndigheter behåller ansvaret för innehållet i registren 
	avstyrks 
	Bejakas delvis tillsammans med egen förstärkt roll 
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	Avstyrks 

	Förslagen innebär inskränkningar i den kommunala självstyrelsen. Proportionalitetsbedömningen belyser att inskränkningen är motiverad med hänsyn till behoven av en mer ändamålsenlig och säker informationshantering. 
	Förslagen innebär inskränkningar i den kommunala självstyrelsen. Proportionalitetsbedömningen belyser att inskränkningen är motiverad med hänsyn till behoven av en mer ändamålsenlig och säker informationshantering. 
	Framhålls som invändning 
	Tillstyrker 
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	Bygg upp en nationell samverkansorganisation och tillsätt en nationell samordnare. 
	Bygg upp en nationell samverkansorganisation och tillsätt en nationell samordnare. 
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	Inrätta en ny nämnd för beslut om krav på interoperabilitet. 
	Inrätta en ny nämnd för beslut om krav på interoperabilitet. 
	Avstyrks 
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	Förtydliga uppdragen till Socialstyrelsen och E-hälsomyndigheten om gemensam informationsstruktur. 
	Förtydliga uppdragen till Socialstyrelsen och E-hälsomyndigheten om gemensam informationsstruktur. 
	Avstyrks 
	Tillstyrker 
	Tillstyrker 
	Tar ej ställning 

	Förbättra informationshanteringen i läkemedelsprocessen -inför en gemensam läkemedelslista som regleras av ny lagstiftning. 
	Förbättra informationshanteringen i läkemedelsprocessen -inför en gemensam läkemedelslista som regleras av ny lagstiftning. 
	Avstyrks 
	Tillstyrker 
	Tillstyrker 
	Avstyrker gemensam lista 

	Förtydliga patientdatalagen och gör huvudmännens ansvar för ändamålsenlig och säker behandling av personuppgifter tydligare. 
	Förtydliga patientdatalagen och gör huvudmännens ansvar för ändamålsenlig och säker behandling av personuppgifter tydligare. 
	Avstyrks 
	Tillstyrker 
	Tillstyrker 
	Avstyrker förändring 

	Ge E-hälsomyndigheten en central roll i arbetet med att uppnå en ändamålsenlig och säker informationshantering. 
	Ge E-hälsomyndigheten en central roll i arbetet med att uppnå en ändamålsenlig och säker informationshantering. 
	Avstyrker 
	Tillstyrker 
	Tillstyrker 
	Avstyrker 


	Den bild som framträder visar att en hållbar – och samtidigt medger statens, akademins nationell plan för att få ett informations-och industrins tillgång till data på ett landskap som stöder säker och effektiv vård ändamålsenligt sätt – inte kan genomföras 
	38 om hälso-och sjukvårdens informationsförsörjning Juni 2016 
	Figure

	utan ett politiskt initiativ från staten. Framgången ligger inte i enskilda initiativ (Kliniska Studier i Sverige, personligt hälsokonto, upphandlingar som 3R/Sussa) utan i en samlad överenskommelse med en tydlig färdplan, där ansvaret fördelas och leveranser anges i termer av innehåll och leveransdatum. 
	utan ett politiskt initiativ från staten. Framgången ligger inte i enskilda initiativ (Kliniska Studier i Sverige, personligt hälsokonto, upphandlingar som 3R/Sussa) utan i en samlad överenskommelse med en tydlig färdplan, där ansvaret fördelas och leveranser anges i termer av innehåll och leveransdatum. 
	3.12 SOU 2016:2: Effektiv vård 
	En ytterligare utredning som spär på kritiken mot den samlade sjukvårdens sätt att organiseras, är Effektiv vård SOU 2016:2. Den ger en underliggande analys som fokuserar på att höja blicken från regleringen av den enskildas arbetssätt. I stället bör fokus ligga på hur bättre reglering och förvaltning på systemnivå skulle kunna ge öka sjukvårdens förmåga att leverera nytta för patienterna, medarbetarna liksom forskningen och utbildningen. Det är en mycket kritisk bild av framför allt hur det kommunala själv
	Utredningen anger att Sveriges sjukvård i alltför hög grad är organiserad kring sjukvårdens produktionssystem, och för lite kring patienternas behov. Utredningen skriver: “Sverige har under lång tid negligerat strukturella problem som är avgörande för hela systemets effektivitet, kanske i tron att ”det löser sig av sig själv”. I utredningen fördelas ansvaret för detta missförhållande mellan den statliga nivån och den landstingskommunala nivån. Statens roll för samordning sköts inte på nöjaktigt sätt menar m
	Utredningen konstaterar att primärvården har svårt att klara uppdraget "första linjens 
	Utredningen konstaterar att primärvården har svårt att klara uppdraget "första linjens 
	vård”. Bland de orsaker som framskymtar är den svaga informations-försörjningen för vårdprocesser som griper över primärvård och sjukhusbunden vård, det vill säga vård mellan olika enheter och olika nivåer. 

	Sjukvårdens snabba kostnadsökningar förklaras med att sjukvården löser identifierade problem på ett ineffektivt sätt. Problem med produktivitet löser man exempelvis genom att öka resurser i stället för med effektiv styrning. Utredningen anger att vårdvalet i många konstruktioner har försvårat samlade lösningar för de patienter som har behov av samordnade insatser. Det gäller äldre patienter med kroniska sjukdomar som i vården ofta korsar gränsen mellan sjukhusbunden vård och öppenvård/ kommunal vård. Vården
	-

	Den sviktande kvalitet som informationsstödet har för sjukvården, är en tydlig orsak till ineffektivitet, vilket betonas i utredningen. Bristen på standardisering i dokumentation och processtöd har en negativ inverkan på vårdkvalitet och patientsäkerhet. En omfattande och strategiskt styrd utveckling inom området informationsstöd är en utomordentligt viktig åtgärd för att komma vidare mot en effektiv vård. En sådan förändring skulle också på ett tydligt sätt minska den administrativa bördan inom sjukvården.
	-

	Förslaget blir att fokusera på de patienter som har kroniska vårdbehov, att förbättra vårdens stödsystem och förändra arbetssättet omkring dessa patienter. Förslaget anger att det är dags att ändra grundläggande styrprinciper för vårdens 
	Förslaget blir att fokusera på de patienter som har kroniska vårdbehov, att förbättra vårdens stödsystem och förändra arbetssättet omkring dessa patienter. Förslaget anger att det är dags att ändra grundläggande styrprinciper för vårdens 
	organisering, mot en organisation som arbetar utifrån patienternas behov. 


	Utredningen ger embryot till en nationell agenda med samverkan mellan partnerna på den landstingskommunala och statliga nivån för att svensk hälso-och sjukvård, inklusive forskningen, ska kunna behålla en internationellt ledande position. Effektanalysen anges i utredningen tydligt 
	Utredningen ger embryot till en nationell agenda med samverkan mellan partnerna på den landstingskommunala och statliga nivån för att svensk hälso-och sjukvård, inklusive forskningen, ska kunna behålla en internationellt ledande position. Effektanalysen anges i utredningen tydligt 
	Utredningen ger embryot till en nationell agenda med samverkan mellan partnerna på den landstingskommunala och statliga nivån för att svensk hälso-och sjukvård, inklusive forskningen, ska kunna behålla en internationellt ledande position. Effektanalysen anges i utredningen tydligt 
	påverka det kommunala självstyret men på ett rimligt sätt i förhållande till vinster. 

	Utredningen SOU 2016:2: Effektiv vård stöder i sin helhet de behov om ökad samordning och förvaltning av informationsförsörjningen i denna utredningen. 
	-


	4. Med semantisk interoperabilitet som grund 
	Utgångspunkten är behoven av en effektivare informationshantering som det har uttryckts av representanter för inom vården och omsorgen. Dessa behov har dels uttryckts i pågående regionala utvecklingsprojekt dels i flera olika nationella utredningar och studier från akademisk hälsoinformatik i Sverige och andra länder. Följande punkter är väsentliga förbättringsområden: 
	Utgångspunkten är behoven av en effektivare informationshantering som det har uttryckts av representanter för inom vården och omsorgen. Dessa behov har dels uttryckts i pågående regionala utvecklingsprojekt dels i flera olika nationella utredningar och studier från akademisk hälsoinformatik i Sverige och andra länder. Följande punkter är väsentliga förbättringsområden: 
	-
	-

	a) 
	a) 
	a) 
	a) 
	Patientens problem i centrum. Det innebär tillgång till dokumenterade hälsotillstånd, alla behandlingar och planer för att förbättra vården och delaktigheten av den enskilda patienten. Detta i en mer gränslös personcentrerad paradigm där patienten och närstående också blir allt viktigare aktörer med hjälp av e-

	tjänster.  

	b) 
	b) 
	b) 
	Processorienterad strukturerad information för bättre interoperabilitet. Förbättra effektivitet i vårdens organisationer, lokalt och i ökat samspel mellan olika personalkategorier samt mellan vårdgivare över huvudmän och ibland även över nationella gränser. I detta ingår också att utveckla effektivare presentationsformer för den centrala information som i en given situation är viktig och att undvika dubbeldokumentation. Genom att underlätta snabb och precis strukturerad information som omedelbart blir tillg
	-
	-
	-


	diktering och onödiga väntetider.  

	c) 
	c) 
	Det ska vara lätt att göra rätt. Vi behöver generella tekniska system och informationsstrukturer som gör det möjligt för vården att med egen expertis utveckla och underhålla en rad beslutsstöd. Dessa ska på basen 


	av evidens och överenskomna riktlinjer ge vägledning till professionella beslutsfattare så att de kan göra de avvägningar som behövs tillsammans med den enskilde. Det är viktigt att kunna värdera redan insatt behandling och att ge stöd för nya beslut med hjälp av ny kunskap. Standardiserade strukturer för både information om den enskilde och för kunskapsrepresentationen är väsentliga för att man ska kunna dela på arbetet med dessa beslutsstöd, både 
	-
	-

	inom landet och internationellt.  
	d) 
	d) 
	d) 
	Lärande organisation. Att stödja utveckling i en lärande organisation i internationellt utbyte med klinisk forskning, kvalitetsarbete och nya former av utbildning 

	e) 
	e) 
	Styrmedel. För att ge bättre stöd för ledning och styrning av vården lokalt i den egna enheten, regionalt och nationellt samt ge medborgarna insyn i vårdens status och resultat. Det är här centralt att skapa analysverktyg som möjliggör snabba och dynamiska 


	byten av fokus  
	Interoperabilitet är inte bara viktig för vårdens behov av fungerande IT-system utan är också en förutsättning för innovation på området. 
	En ny strategi ska reducera mängden olika parallella projekt och system. Samtidigt ska den ge optimala förutsättningar för att både svenska och utländska innovativa företag i samverkan med vården kan utveckla, testa och erbjuda nya förbättrade lösningar. 
	Vi kommer att leva med en heterogen samling IT lösningar för olika eller ibland samma syften men med olika tekniska generationer och beroenden av kringliggande system. Det är orealistiskt, dyrt och inte 
	Vi kommer att leva med en heterogen samling IT lösningar för olika eller ibland samma syften men med olika tekniska generationer och beroenden av kringliggande system. Det är orealistiskt, dyrt och inte 
	funktionellt och därför inte fruktbart att föreslå en en total omdaning av den tekniska och organisatoriska IT miljön i ett slag. En ny strategi ska ge utrymme för en gradvis men ändå radikal utveckling där enskilda delar kan komma att förändras under resans gång. 


	I bilaga 4 har utredningen gått igenom en lång rad olika internationella standarder och andra tekniska specifikationer som kan tänkas bidra till en sådan stegvis förändring. Några av de som vi vill lyfta fram presenteras mer utförligt i rapporten och även de organisationer som ligger bakom nuvarande standarder och den ständiga utveckling som sker. Samtidigt vill vi betona vikten av att känna till, följa och i många fall vara med att påverka en lång rad andra standarder, både sådana som kommer från hälsoinfo
	I bilaga 4 har utredningen gått igenom en lång rad olika internationella standarder och andra tekniska specifikationer som kan tänkas bidra till en sådan stegvis förändring. Några av de som vi vill lyfta fram presenteras mer utförligt i rapporten och även de organisationer som ligger bakom nuvarande standarder och den ständiga utveckling som sker. Samtidigt vill vi betona vikten av att känna till, följa och i många fall vara med att påverka en lång rad andra standarder, både sådana som kommer från hälsoinfo
	Helt centralt i den nya strategi som presenteras här, är att få en samling runt en grundläggande representation av kliniska informationsmängder. Tidigare försök inom Socialstyrelsen med NI-projektet och inom Inera (tidigare CEHIS) har fått mycket liten praktisk betydelse när det gäller att definiera vissa strukturer för informationsutbyte. Även om dessa initiativ lett till vissa nationella lösningar, som NPÖ och Journalen, så har de i nuläget inget inflytande över informationshanteringen i de helt avgörande
	Helt centralt i den nya strategi som presenteras här, är att få en samling runt en grundläggande representation av kliniska informationsmängder. Tidigare försök inom Socialstyrelsen med NI-projektet och inom Inera (tidigare CEHIS) har fått mycket liten praktisk betydelse när det gäller att definiera vissa strukturer för informationsutbyte. Även om dessa initiativ lett till vissa nationella lösningar, som NPÖ och Journalen, så har de i nuläget inget inflytande över informationshanteringen i de helt avgörande
	tillämpningen av NI i tillräckligt stor utsträckning. 

	Det är därför dags att i stället lyfta fram en struktur som bygger på internationella standarder och en internationell samverkan kring att definiera kliniskt användbara mallar (kliniska modeller) för olika syften. Swelife rekommenderar att Sverige, liksom tidigare Norge, ställer sig bakom den referensmodell som organisationen openEHR tagit fram som en vidareutveckling av europeiskt och internationellt standardiseringsarbete för utbyte av journalinformation. Åtta av Sveriges landsting har redan system som an
	En stor fördel med openEHRs standardiserade, relativt enkla, modell är att det stödjer ett brett arbete med att utveckla specifikationer för olika kliniska syften. Där kan kliniska experter förstå och med gratis tillgång till IT-verktyg, vara med och utveckla mallar för olika syften. Dessa kan sedan tas i bruk i olika leverantörers IT-system utan särskild programmering. Det har annars varit en vanlig situation att vårdens organisationer för varje förändring har behövt beställa en speciell nyutveckling av en
	-

	Samtidigt som man bör bejaka en mångfald initiativ från olika kliniska expertgrupper som bearbetar olika problem, är det nödvändigt med en nationell organisation och samverkan för att fastställa rekommenderade mallar som kan användas brett och i vissa fall i hela landet. Professionerna, representerade av bland 
	Samtidigt som man bör bejaka en mångfald initiativ från olika kliniska expertgrupper som bearbetar olika problem, är det nödvändigt med en nationell organisation och samverkan för att fastställa rekommenderade mallar som kan användas brett och i vissa fall i hela landet. Professionerna, representerade av bland 
	annat Svenska Läkaresällskapet, Svensk Sjuksköterskeförening, universiteten och Socialstyrelsen, måste få en central roll i detta arbete. 


	I den modell som rekommenderas här ingår en kraftfull satsning på openEHRs informationsmodell och utveckling av arketyper, templates och exekverbara beslutsstödsspecifikationer, samt ett fortsatt nationellt arbete med terminologi i internationell samverkan. Den viktiga resurs som SNOMED CT utgör är än så länge mycket lite utnyttjad. Fortfarande är detta system helt okänt i stora delar av vården och det finns inga verktyg för att använda det. Satsningen på moderna mallbaserade IT-stöd där man använder den in
	I den modell som rekommenderas här ingår en kraftfull satsning på openEHRs informationsmodell och utveckling av arketyper, templates och exekverbara beslutsstödsspecifikationer, samt ett fortsatt nationellt arbete med terminologi i internationell samverkan. Den viktiga resurs som SNOMED CT utgör är än så länge mycket lite utnyttjad. Fortfarande är detta system helt okänt i stora delar av vården och det finns inga verktyg för att använda det. Satsningen på moderna mallbaserade IT-stöd där man använder den in
	Bilaga 4 presenterar ett förslag till en teknisk arkitektur som kan möjliggöra en gradvis evolution mot en framtid där den primära informationen i vården hanteras på ett standardiserat sätt. 
	Silo 1 Silo 2 
	Vårdnnivå 
	Primärvård Sjukhus 
	Vårdenhet Vårdprocess 

	Primärvårdsteam Akutvårdsteam Avdelningsteam Hälsoproblem Utfall 
	Vårdcentral Akutmottagning 
	Vårdcentral Akutmottagning 
	4.1 Semantisk Interoperabilitet 
	4.1.1. Bakgrund 
	Sjukvårdens logik har många historiska rötter som delvis förklarar varför den är så trög att reformera. Organiserad sjukvård har dels en fot i militär organisation (Enhet, Division, Avdelning, Stab) dels en fot i en stark hantverkstradition där den enskilde utövaren, efter att ha erhållit bevis på professionstillhörighet, haft en mycket stor autonomi. I en sådan tradition begränsas ägarens/uppdragsgivarens roll till att huvudsakligen ta ansvar för resurshanteringen, medan professionen i sin helhet får ta an
	-

	Vårdinformationssystemen hade två system: Delas att passivt dokumentera vårdens aktivitet för att i efterhand kunna rekonstruera ställningstaganden ur ansvarssynpunkt. Dels att ge stöd åt patientadministration inom de funktionella enheter som byggdes upp. Hälsoprofessionerna var redan från början medvetna om att vårdkvalitet skapades i kliniska processer (fig 4.1) och för att kunna arbeta med kvalitetsutveckling initierades kvalitetsregister. Vi fick på så sätt två olika logiker för styrning. En professions
	-
	-
	-


	Silo 3 
	Onkologiklinik Universitetssjukh 
	Figur 4.1 Process-orientering i en funktions-orienterad organisation. 
	Figur 4.1 Process-orientering i en funktions-orienterad organisation. 

	Denna separation av styrningen i två led har nu nått vägs ände, inte minst eftersom styrsignaler ger alltmer motstridig information till den enskilda medarbetaren. I många fall går det att härleda svårigheter med kostnadskontrollen till att ersättningssystemet inom vården går på tvären med vårdprocessens utveckling och patientintresset. 
	Denna separation av styrningen i två led har nu nått vägs ände, inte minst eftersom styrsignaler ger alltmer motstridig information till den enskilda medarbetaren. I många fall går det att härleda svårigheter med kostnadskontrollen till att ersättningssystemet inom vården går på tvären med vårdprocessens utveckling och patientintresset. 
	En kritisk framgångsfaktor för framtidens organisering av vården, är att informationsförsörjningen förmår stödja en processorienterad vård, där patienterna tas 
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	hand 
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	med 
	olika 
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	Det 
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	fortsättningsvis vara vanligt med tekniskt olika system mellan enheter eller inom ett sjukhus, ofta ett system vid specialistenheter som IVA och ett annat på vårdavdelningarna. 
	-

	Idag finns det ingen IT-lösning ”från hyllan” som är byggd för att stödja paradigmskiftet från “hantverksmodellen” till den industriella modellen där kunskapen bärs gemensamt av organisationen. Problemet kommer inte att vara löst förrän vi har rätt information på rätt plats och i rätt tid. Dagens system gör att nödvändig information ofta fastnar i en funktionell enhets silo (inom en sjukvårdsenhet eller del av sjukvårdsenhet). Dessutom är olika informationsklasser ofta hanterade i separata system, vilket fö
	skriften från Nationell Infrastruktur anges att semantisk interoperabilitet ger förutsättningar för en ändamålsenlig och strukturerad dokumentation inom och mellan sjukvårdens olika intressenter. 
	12 

	12 Nationell informationsstruktur 2016:1 / 
	http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2016/2016-2-7

	Detta innebär den dokumentation som verksamheterna inom vård och omsorg enligt lag, förordning och föreskrift måste utföra och får utbyta inom eller mellan sig. Det innebär också att de gemensamma behov som har identifierats måste beskrivas på ett sådant sätt att verksamheterna mäter och menar samma sak med de olika begreppen. Beskrivningen måste också struktureras på ett sätt som gör det möjligt att återanvända dokumentationen i många olika syften. 
	För att skapa förutsättningar för en ändamålsenlig och strukturerad dokumentation måste den nationella informationsstrukturen ha en tydlig koppling till verksamheternas fackspråk, det vill säga ha legitimitet i såväl tal som skrift. För att också skapa förutsättningar för ökad följsamhet mot dokumentationskrav enligt författning och tilllämpning av bästa till-gängliga kunskap, måste dokumentations-krav för varje beskrivet begrepp definieras. Detta har införlivats i informations-modellerna i den nationella i
	-
	-

	E-hälsokommittens viktigaste slutsats var att dagens informationsförsörjning i hälso-och sjukvården inte understöder den kliniska processen, utan snarare bara används som kommunikations-och dokumentationssystem. I ett försök att komma vidare i utvecklingen av den kliniska semantiken, har ett antal generiska processmodeller tagits fram inom NI med Informationsarkitektur-standarden SS-ISO/IEC/IEEE 42010 som grund. Dessa modeller har en så hög grad av abstraktion att de behöver vidareutvecklas för att kunna tj
	-


	Det är viktigt att förstå att semantisk interoperabilitet är ett komplext problem med många dimensioner som bör definieras vid exempelvis upphandlingar av system. För att nå en bra definition behöver organisationen besitta nödvändig kompetens. 
	Det är viktigt att förstå att semantisk interoperabilitet är ett komplext problem med många dimensioner som bör definieras vid exempelvis upphandlingar av system. För att nå en bra definition behöver organisationen besitta nödvändig kompetens. 
	-

	De dimensioner som närmast behöver belysas är: 
	• 
	• 
	• 
	Semantisk interoperabilitet mellan och inom organisationer. 

	• 
	• 
	Semantisk interoperabilitet mellan olika lager av funktionalitet inom ett system. 

	• 
	• 
	Att långsiktigt och hållbart möjliggöra bearbetning av alla data oavsett datakälla. 


	De enklaste föreslagna lösningarna har handlat om hur ett medicinskt begrepp ska byggas och hur man ska kunna få en gemensam bas av termer, medan de mer moderna lösningarna har både termer och en överbyggnad med kontext/arketyper och 
	De enklaste föreslagna lösningarna har handlat om hur ett medicinskt begrepp ska byggas och hur man ska kunna få en gemensam bas av termer, medan de mer moderna lösningarna har både termer och en överbyggnad med kontext/arketyper och 
	modell. Ingenstans har detta lösts så att det föreligger en standard på området. I stället har inomsystemsstandarder, (som Cerner, Epic) med låg samverkan med utomsystemskomponenter, kommit att dominera utvecklingen på senare tid, även utanför USA. 
	-
	-


	4.1.2. Informationsflödet i kliniska processer 
	Grundläggande är att sjukvårdens processtyrning har många fler krav än processtyrning inom exempelvis tillverkningsindustri. Förenklat införande av industrins modeller, som till exempel LEAN, har ofta lett till svåra problem. Sjukvården behöver göra egna avvägningar när det gäller sin informationsförsörjning för att den enskilde medarbetaren ska kunna klara sin yrkesutövning och leverera patientvärde kontinuerligt (Fig 4.2). Idag är det inte brist på data i sig som begränsar sjukvårdens funktion och utveckl
	-


	Fig 4.2. Strategisk informa-tionsförsörjning för sjukvården behöver avvägas i flera dimensioner för att ge önskat processtöd Gemensam evidens Professionsutövares frihet Stabilitet Flexibilitet Dokumentationskrav Dokumentationsarbete Reducerad information Riklig information 
	Det grundläggande kravet på nästa generations informationssystem är att informationen ska följa patienterna genom de kliniska processerna, i stället för att vara organiserad per vårdenhet (fig 4.1). Detta synsätt utmanar nuvarande lagstiftning men framför allt ställer det stora krav på interoperabilitet och på informationssystemsarkitekturen. Den mängd data vi måste hantera ökar i djup (nya nyanser och detaljer), i bredd (nya områden kartläggs) och i komplexitet (nya samband mellan fenomen). Att skicka ostr
	Det grundläggande kravet på nästa generations informationssystem är att informationen ska följa patienterna genom de kliniska processerna, i stället för att vara organiserad per vårdenhet (fig 4.1). Detta synsätt utmanar nuvarande lagstiftning men framför allt ställer det stora krav på interoperabilitet och på informationssystemsarkitekturen. Den mängd data vi måste hantera ökar i djup (nya nyanser och detaljer), i bredd (nya områden kartläggs) och i komplexitet (nya samband mellan fenomen). Att skicka ostr
	Det grundläggande kravet på nästa generations informationssystem är att informationen ska följa patienterna genom de kliniska processerna, i stället för att vara organiserad per vårdenhet (fig 4.1). Detta synsätt utmanar nuvarande lagstiftning men framför allt ställer det stora krav på interoperabilitet och på informationssystemsarkitekturen. Den mängd data vi måste hantera ökar i djup (nya nyanser och detaljer), i bredd (nya områden kartläggs) och i komplexitet (nya samband mellan fenomen). Att skicka ostr
	-

	fungera. Vi måste i stället ta hjälp av beslutstöd baserat på informationsreduktion, vilket kräver mer strukturerade data. Att vi vill kunna definiera både processmått och utfallsmått för att utveckla vårdkvaliteten, ökar också behovet av strukturerade data. Hälso-och sjukvården måste därför få förmågan att använda etablerade standarder för strukturering av kliniska data. Informationssystemens förmåga att bidra till den kliniska processen benämns internationellt ”feedforward”. 
	-


	Samtidigt bör förmågan att monitorera och förbättra de kliniska processerna ökas. Detta 
	Samtidigt bör förmågan att monitorera och förbättra de kliniska processerna ökas. Detta 
	kräver att informationen återförs (feed-back) från processerna, så att vi kan åtgärda avvikelser i vården av en enskild patient, och även fånga in svagare signaler som bara ses på gruppnivå och som kräver systematisk analys. Vi måste skapa möjligheter för ett närmare samarbete med forskare, vilket 
	också bygger på att vi kan tillgängliggöra information. Värdebaserad sjukvård bygger också på att vi kan definiera gemensamma processmått och utfallsmått som kan ligga till grund för styrning och verksamhetsutveckling. 
	-



	Primärvårdsteam Akutvårdsteam Avdelningsteam LedningStrategi Styrning Hälsoproblem UtfallVerksamhets-utveckling avvikelse Justera Stark Signal SvagSignal Analysera Forsknings process 
	Fig 4.3 Informationsflödet i den kliniska processen. För att rätt få fram ständig förbättring krävs hög precision och snabb återkoppling (realtidslogik). Likaså krävs utveckling av automatisk informationsinhämtning för att minska på dokumentationsarbetet. All information som insamlas kommer från både vården och patienten. Stark signal= detekterar på individnivå, Svag signal -detekterar på gruppnivå 
	Fig 4.3 Informationsflödet i den kliniska processen. För att rätt få fram ständig förbättring krävs hög precision och snabb återkoppling (realtidslogik). Likaså krävs utveckling av automatisk informationsinhämtning för att minska på dokumentationsarbetet. All information som insamlas kommer från både vården och patienten. Stark signal= detekterar på individnivå, Svag signal -detekterar på gruppnivå 


	Processer 
	Processer 

	Strukturerade processer Formella Informella Systemkontroll Mänsklig kontroll Standardiserade processer Dynamiska processer Fallhantering Teamarbete 
	ToppstyrningKostnadsfokus Tayloristisk modell 
	ToppstyrningKostnadsfokus Tayloristisk modell 
	4.1.3.Olika typer av processer 
	Sjukvårdens kliniska processer ser mycket olika ut beroende på graden av osäkerhet som måste hanteras (fig 4.4). När sjukvårdens beslutsfattare började vilja ta en mer aktiv roll i ledning/styrning av hur sjukvården bedrevs, hämtade man idéer från Taylorismen som betonade massproduktion 
	Verksamhetsnära Kvalitetsfokus Målstyrning 
	Fig 4.4 Processer, från standardisering till målstyrning. 
	och standardisering av processer. Många vårdinformationssystem har byggt in idéer om sjukvården som en industriell verksamhet, vars mål är att standardisera sina processer och minimera variationerna i utförandet av dessa processer. Detta synsätt fungerar bra för situationer med låg grad av osäkerhet (låg variabilitet). I dessa situationer kan man på förhand beskriva en 
	och standardisering av processer. Många vårdinformationssystem har byggt in idéer om sjukvården som en industriell verksamhet, vars mål är att standardisera sina processer och minimera variationerna i utförandet av dessa processer. Detta synsätt fungerar bra för situationer med låg grad av osäkerhet (låg variabilitet). I dessa situationer kan man på förhand beskriva en 
	detaljerad plan. Målet är sedan att skapa system för att minimera avvikelser från den i förväg definierade planen (fokus på att göra saker rätt). Det är en väg att gå men inte en tillräckligt bra väg. Alltför stel processtyrning i avsaknad av information, leder till olösbara konflikter för individen, mellan å ena sidan processkrav som ofta domineras av ekonomisk logik, och å andra sidan etiska och professionella krav som i stället styr mot höggradig individualisering. Balanspunkten bör vara väl avvägd för a
	-



	En stor del av våra kliniska processer präglas av oförutsägbarhet och fokus ligger på att göra rätt saker i ett givet sammanhang (kontext). När man bygger stöd för standardiserade processer, fokuserar man på att hjälpa verksamheten att steg för steg följa en fördefinierad plan (BPM, business process management). När osäkerheten är stor måste man istället fokusera på målstyrning, tillgängliggörande av information och teamarbete (ACM, adaptive 
	En stor del av våra kliniska processer präglas av oförutsägbarhet och fokus ligger på att göra rätt saker i ett givet sammanhang (kontext). När man bygger stöd för standardiserade processer, fokuserar man på att hjälpa verksamheten att steg för steg följa en fördefinierad plan (BPM, business process management). När osäkerheten är stor måste man istället fokusera på målstyrning, tillgängliggörande av information och teamarbete (ACM, adaptive 
	En stor del av våra kliniska processer präglas av oförutsägbarhet och fokus ligger på att göra rätt saker i ett givet sammanhang (kontext). När man bygger stöd för standardiserade processer, fokuserar man på att hjälpa verksamheten att steg för steg följa en fördefinierad plan (BPM, business process management). När osäkerheten är stor måste man istället fokusera på målstyrning, tillgängliggörande av information och teamarbete (ACM, adaptive 
	case management). Graden av osäkerhet varierar både mellan processer och inom en och samma process, vilket ställer stora krav på vårdinformationssystemens anpassningsförmåga. Med ökande osäkerhet blir processerna alltmer datadrivna och beroende av expertkunskap. Beslutsstöd för formella processer hjälper användarna att göra saker rätt, medan beslutsstöd för informella processer hjälper användarna att göra rätt saker. 
	-


	4.1.4 Begreppet Interoperabilitet 
	Begreppet interoperabilitet behöver definieras. Den internationella organisationen IEEE definierar interoperabilitet som ”förmågan hos två eller flera system att utbyta information och att använda informationen som har delats”. Ett annat sätt att definiera interoperabilitet är att beskriva interoperabilitet som flera aktörers förmåga att samverka mot ett gemensamt mål. Den senare definitionen gör det tydligare att interoperabilitet har både tekniska,juridiska, organisatoriska och sociala aspekter. European 
	-

	Samhällskontexten 

	Lagar som är balanserade mellan olika intressen Koordinerade processer där olika organisations-strukturer kan medverka till att nå ett förutbestämt och gemensamt mål En exakt mening för varje del av utbytt informationsom är förvaltad och förstådd av alla parter Planering och sammanlänkning av olika systemavseende hård och mjukvara Legal interoperabilitet Processinteroperabilitet Semantisk interoperabilitet Teknisk interoperabilitet 
	Fig 4.5. EIF terminologin för interoperabilitet tydliggör fyra skeenden som kan ske enskilt men som behöver vara informerade av hur de andra lagren är gjorda för att nå målet. 
	Fig 4.5. EIF terminologin för interoperabilitet tydliggör fyra skeenden som kan ske enskilt men som behöver vara informerade av hur de andra lagren är gjorda för att nå målet. 

	Teknisk interoperabilitet handlar om förmågan att kunna skicka data mellan system. Tack vare telenätet kan vi ringa vem som helst i världen bara vi kan deras telefonnummer. Om vi ringer någon i Kina kan det däremot bli problem med den semantiska interoperabiliteten eftersom vi inte talar samma språk. Om vi vill samarbeta måste vi dessutom komma överens om mål och processer (organisatorisk interoperabilitet). Samarbetet måste också ske i linje med principer och lagar i våra respektive länder (juridisk intero
	Teknisk interoperabilitet handlar om förmågan att kunna skicka data mellan system. Tack vare telenätet kan vi ringa vem som helst i världen bara vi kan deras telefonnummer. Om vi ringer någon i Kina kan det däremot bli problem med den semantiska interoperabiliteten eftersom vi inte talar samma språk. Om vi vill samarbeta måste vi dessutom komma överens om mål och processer (organisatorisk interoperabilitet). Samarbetet måste också ske i linje med principer och lagar i våra respektive länder (juridisk intero
	-
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	Nästa steg är att vi kan skicka standardiserade dokument med tillhörande metadata (som HL7 CDA) mellan system. En förutsättning för en datadriven sjukvård där kliniska beslutsstöd och BI/analytics är en naturlig del av verksamheten, är att vi tar ett steg till. Då kan vi använda detaljerade kliniska modeller som låter oss strukturera data så att den går att tolka av mjukvara. Det är också naturligt att den organisatoriska interoperabiliteten måste anpassas efter behovet av samverkan. Ibland krävs en helt sö
	-

	4.1.5. Integration 
	Interoperabilitet är olika systems förmåga att samarbeta trots att de utvecklats oberoende av varandra. Med hög interoperabilitet är de lätt att integrera, koppla ihp, system. Det går även att integrera system som har låg grad av interoperabilitet men då krävs utveckling av ny funktionalitet, vilket ofta kan vara mycket resurskrävande. Det blir en specialtillverkad översättare mellan systemen som har låg beständighet över tid. Om det saknas grundläggande interoperabilitet, ökar antalet specialbyggda översät
	Det är stor skillnad på att integrera system inom en organisation och mellan organisationer. En ytterligare utmaning för vården är det paradigmskifte som det innebär att patienter blir aktiva aktörer i informationsförsörjningen (ofta kallat e-hälsa vilket är en svag term). Dessa tre tillämpningsområden har olika behov och implementeras oftast på olika sätt. Att integrera inom en organisation är bara en fråga om hårt arbete, medan integrering mellan organisationer också försvåras av frågor som ansvarsfördeln
	-
	-
	-

	Standarder för interoperabilitet utvecklas ofta med olika typer av integration. Standarden HL7 FHIR är till exempel bäst lämpad för integration av information från applikationer som utvecklats för patienter och vårdpersonal där informationen förs in i sjukvårdsorganisationers informationssystem. 
	-


	A B System A System B 
	FIG 4.6. Skenbar integration i portal när användaren ser ett system som i själva verket är flera som inte har interoperabilitet 
	FIG 4.6. Skenbar integration i portal när användaren ser ett system som i själva verket är flera som inte har interoperabilitet 


	Man skiljer också på informationsportaler, delade data och delad funktionalitet. Informationsportaler (Fig 4.5) som för ihop information från olika system och visar den på ett ställe, är en enkel form av integration som ofta används i sjukvården idag. Det är till exempel vanligt att integrera laboratorieinformationssystem och röntgen-informationssystem i journalhanteringssystemet på det här sättet. Det här handlar om en integration på användargränssnittsnivå och systemen delar inte data eller funktionalitet
	Man skiljer också på informationsportaler, delade data och delad funktionalitet. Informationsportaler (Fig 4.5) som för ihop information från olika system och visar den på ett ställe, är en enkel form av integration som ofta används i sjukvården idag. Det är till exempel vanligt att integrera laboratorieinformationssystem och röntgen-informationssystem i journalhanteringssystemet på det här sättet. Det här handlar om en integration på användargränssnittsnivå och systemen delar inte data eller funktionalitet
	-
	-

	Nästa nivå är integrering för att dela data. Det är ju vanligt att samma data behövs av flera applikationer. I detta sammanhang talar man om vikten av att bara behöva föra in data en gång i systemet och att sedan tillgängliggöra data i hela informationsmiljön med så liten fördröjning som möjligt (”low latency”). På samma sätt som att en organisation har fragmenterade data som inte delas och som förs in flera gånger, är det också vanligt att organisationer inte delar funktionalitet mellan system på ett optim
	Nästa nivå är integrering för att dela data. Det är ju vanligt att samma data behövs av flera applikationer. I detta sammanhang talar man om vikten av att bara behöva föra in data en gång i systemet och att sedan tillgängliggöra data i hela informationsmiljön med så liten fördröjning som möjligt (”low latency”). På samma sätt som att en organisation har fragmenterade data som inte delas och som förs in flera gånger, är det också vanligt att organisationer inte delar funktionalitet mellan system på ett optim
	-
	-
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	funktionalitet som nästan aldrig är integrerad. Ett modernt sätt att dela funktionalitet är att skapa en tjänsteorienterad arkitektur (SOA). Tanken är att verksamhetssystemens olika funktioner kan tillgängliggöras via tjänster som kan användas av flera olika applikationer. Tjänsteorienterade arkitekturer brottas dock ofta med en bristande semantisk integration, 
	-
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	4.1.6 Semantisk integration tjänsteorienterad arkitektur 
	4.1.6 Semantisk integration tjänsteorienterad arkitektur 
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	Många projekt drivs av mål som fokuserar på nya applikationer och att ge bättre stöd åt kliniska processer. Dataperspektivet hamnar i skymundan och varje projekt skapar sitt eget sätt att strukturera data. Tendensen förstärks av att det vanligaste sättet att implementera en tjänsteorienterad arkitektur är med hjälp av så kallade web services, en teknik som inte ger tillfredsställande svar på hur man kan integrera applikationer semantiskt. En tjänsteorienterad arkitektur kan alltså inte lösa hälso-och sjukvå

	Plattform Öka verksamhets-effektivitet Medarbetare /PatienterGe möjlighet till bättre beslut Process Ge stöd för sund verksamhet Praktik Verksamhet enligtevidensbasen SOA Serviceinriktad arkitektur 
	Plattform Öka verksamhets-effektivitet Medarbetare /PatienterGe möjlighet till bättre beslut Process Ge stöd för sund verksamhet Praktik Verksamhet enligtevidensbasen SOA Serviceinriktad arkitektur 

	Fig 4.7. Tjänsteorienterad arkitektur: För att nå ändamålsenlig information i vården behöver alla delar av varje system överväga flera perspektiv med slutmålet att understöda verksamhetens ändamålsenlighet. 
	-

	Ett möjligt tillvägagångssätt är att skapa en verksamhetsgemensam datamodell som definierar alla de datatyper man vill dela mellan alla applikationer. Det skulle innebära ett enormt arbete och modellen skulle , inte skulle kunna uppdateras i den takt som krävs för att stödja verksamhetens föränderliga behov. Ett annat alternativ är att man väljer ut några kärnprocesser och utvecklar de datamodeller som behövs för att stödja dem. Denna strategi liknar den man tar i många master data management (MDM). Även de
	Ett möjligt tillvägagångssätt är att skapa en verksamhetsgemensam datamodell som definierar alla de datatyper man vill dela mellan alla applikationer. Det skulle innebära ett enormt arbete och modellen skulle , inte skulle kunna uppdateras i den takt som krävs för att stödja verksamhetens föränderliga behov. Ett annat alternativ är att man väljer ut några kärnprocesser och utvecklar de datamodeller som behövs för att stödja dem. Denna strategi liknar den man tar i många master data management (MDM). Även de
	4.1.7. En arkitektur för semantisk integration 
	För att nå en fullständig semantisk integration och interoperabilitet krävs mer fundamentala ansatser. En viktig princip är att separera specifikationen av data från processer, applikationer och databaser. Detta medger i sin tur att integrationen kan ske inom ramen för ett eller flera lager. Att separera olika aspekter och hantera dem i olika lager är en väl etablerad princip. En enterprise service bus (ESB) isolerar till exempel processer från de applikationer som processen är beroende av. Enkelt uttryckt 
	För att nå en fullständig semantisk integration och interoperabilitet krävs mer fundamentala ansatser. En viktig princip är att separera specifikationen av data från processer, applikationer och databaser. Detta medger i sin tur att integrationen kan ske inom ramen för ett eller flera lager. Att separera olika aspekter och hantera dem i olika lager är en väl etablerad princip. En enterprise service bus (ESB) isolerar till exempel processer från de applikationer som processen är beroende av. Enkelt uttryckt 
	-

	modellerna är dock ofta beroende av det datalager som stödjer den applikation som exponeras via tjänsten. En standardiserad tjänst kan till exempel stödja ett anrop som: getMedicationList (t: DateTime): MedicationList. Läkemedelslistans struktur hämtas då oftast från det underliggande datalagret och är inte standardiserad. Därför behövs ett fristående semantiskt lager som skapar en enad vy, inte bara av tjänster utan även av data. Det semantiska lagrets roll är att standardisera data. Istället för att bara 
	-

	transaktionella system (som journalhanteringssystem och laboratorie-informationssystem) och i analytiska system. Utan en sådan funktionaliltet kommer flexibilitet och beslutsstöd sakna kraft. 
	-



	4.2 Standarder för eHälsa 
	4.2 Standarder för eHälsa 
	Målet är klart. Det gäller att sikta mot en semantisk systemintegration baserad på interoperabilitet mellan hälso-och sjukvårdens informationssystem. För att modern hälso-och sjukvård ska vara ändamålsenlig behövs semantisk interoperabilitet, både inom en organisations informationsmiljö och mellan olika organisationers system. Målet är att tillgängliggöra data så att det går att bygga intelligentare applikationer, som till exempel beslutsstöd. Hälso-och sjukvården behöver en enad vy av data, strukturerad på
	-

	• 
	• 
	• 
	Patientcentrerad vård där samverkan mellan aktörer är sömlös länga patientens väg. 

	• 
	• 
	Kunskapsstyrning. Evidensbaserad kunskap kan tillgängliggöras i beslutsstöd. 

	• 
	• 
	Kvalitetsutveckling. Processmått och utfallsmått kan skapas, aggregeras och analyseras och direkt återföras till verksamheten. 

	• 
	• 
	Forskning som kan bedrivas i komplett integration med sjukvården 

	• 
	• 
	Processutveckling som kan delas, det vil säga att resultatet på ett ställe kan implementeras i hela sjukvårdssystemet 


	En bred samverkan förutsätter att många olika typer av komponenter standardiseras för att passa ihop. Dessa komponenter har ofta standardiserats av olika organisationer. Många eHälsoprogram har använt flera olika standarder och specifikationer, som till exempel Edifact, HL7v2, DICOM, HL7v3, HL7 CDA, EN/ISO13606, openEHR, och 
	En bred samverkan förutsätter att många olika typer av komponenter standardiseras för att passa ihop. Dessa komponenter har ofta standardiserats av olika organisationer. Många eHälsoprogram har använt flera olika standarder och specifikationer, som till exempel Edifact, HL7v2, DICOM, HL7v3, HL7 CDA, EN/ISO13606, openEHR, och 
	på senare tid HL7 FHIR. Ingen av dessa standarder har ensam kunnat lösa problemet och försöken att kombinera dem har varit mycket resurskrävande och inte gett den effekt man har hoppats på. Det är alltså tydligt att dagens standarder inte erbjuder ett entydigt val av en dominerande standard. Det är också viktigt att ta med i beräkningen att en standard i vissa fall kan tränga ut en annan standard. 

	4.2.1 Ett pussel har flera pusselbitar 
	Standarder löser ofta en del av ett problem på ett bra sätt. Därför är det fel att kritisera standarden för de delar som den inte kan lösa och heller inte angivits kunna lösa när standarden publicerades. Om man accepterar detta synsätt behöver man beskriva helheten först, för att därefter fundera i termer av vilka standarder som kan bidra. Många experter talar därför om en ”öppen plattform” med olika ”plattformskomponenter”. Man kan beskriva helheten i en referensarkitektur som anger övergripande konstrukti
	4.2.2. Kvalitetsbedömning av standarder 
	Det är vanligt att man bedömer en standard utifrån dess förmåga att representera de data man vill kunna hantera. Man använder också ofta användarfall (”use cases”) för att se hur bra en standard motsvarar de behov en verksamhet har. Det här är funktionella krav som behöver kompletteras med andra bedömningsgrunder 
	4.2.3 Semantisk skalbarhet 
	Att en standard i princip kan representera alla datatyper är inte tillräckligt. Frågan är om standarden går att använda i praktiken när den möter en komplex verksamhet, där de begrepp man vill representera är väldigt många, behöver anpassas till lokala förhållanden och förändras över tid. 
	4.2.4 Implementerbarhet 
	Kan standarden implementeras i verktyg, system och applikationer? Det handlar inte 
	Kan standarden implementeras i verktyg, system och applikationer? Det handlar inte 
	bara om det överhuvudtaget är möjligt utan lika mycket om det är genomförbart med tanke på de resurser som behövs. 


	4.2.5 Nytta 
	4.2.5 Nytta 
	Vi måste också bedöma om standarden låter oss representera data på en tillräckligt granulär nivå för det tänkta syftet. En standard som representerar data i form av dokument, räcker till exempel inte för att bygga beslutsstöd eller för att utveckla kvalitetsmått. En annan, ofta bortglömd aspekt är att standarden måste göra det möjligt att söka efter data på samma granularitetsnivå som den skapades (semantisk sökning). 
	4.2.6. Att skapa en helhetslösning 
	Vi måste också bedöma om standarden kan fungera ihop med de andra komponenter som behövs för att skapa en funktionell helhet. Detta kräver att vi utvecklar en specifikation för en öppen plattform (en referensarkitektur). 
	4.2.7. Governance 
	En standard kan bara överleva om: 
	Processens semantik Process-utveckling Den semantiska standarden Det semantiska lexikonet 
	4.3 
	4.3 
	4.3 
	4.3 

	Interoperabilitet bör införasgradvis men planmässigt 
	Interoperabilitet bör införasgradvis men planmässigt 


	Planering och utveckling av en interoperabilitet ser olika ut beroende på om man försöker skapa den i en befintlig 
	Planering och utveckling av en interoperabilitet ser olika ut beroende på om man försöker skapa den i en befintlig 
	Planering och utveckling av en interoperabilitet ser olika ut beroende på om man försöker skapa den i en befintlig 




	• 
	• 
	• 
	Det finns ett tydligt identifierat och kompetent ägarskap med fungerande beslutsrutiner. 

	• 
	• 
	Domänexperter definierar mål och beskriver behov. 

	• 
	• 
	Industrin (leverantörer) deltar som partner och kan påverka prioriteringar och utveckling över tid. 

	• 
	• 
	Det finns en välfungerande versionshantering. Annars går det inte att hantera varken bakåt-eller framåtkompatibilitet i IT-systemen. 

	• 
	• 
	Det finns väl fungerande rutiner för rapportering och hantering av problem och önskemål om vidareutveckling. 


	Även standarderna behöver således ett ledningssystem för kvalitet, baserat på till exempel ISO 9001. 
	Det är inte bara standarderna som måste förvaltas. Vid sidan av förvaltningen av standarden, som ofta sker internationellt, behöver den semantiska kärnan en förvaltning för att långsiktigt bygga det system som klarar av sin egen förnyelse. (fig 4.8). 
	Fig 4.8 Processutveckling i sjukvården måste för att kunna delas och dokumenteras väl leda till en definition av processens semantik. Under utvecklingen av den stäms den av iterativa med både den standard som tillämpas men också det lexikon med begrepp som bör förvaltas för standarden. 
	informationsmiljö, eller om man försöker beskriva hur en interoperabilitetsförmåga kan skapas som en naturlig del av en framtida vårdinformationsmiljö. I den första situationen måste man ta hänsyn till begränsningar i de system som redan finns i 
	informationsmiljö, eller om man försöker beskriva hur en interoperabilitetsförmåga kan skapas som en naturlig del av en framtida vårdinformationsmiljö. I den första situationen måste man ta hänsyn till begränsningar i de system som redan finns i 
	informationsmiljön. I den senare situationen kan man ställa krav på interoperabilitet i samband med att man anskaffar nya IT-lösningar. I praktiken behöver man båda perspektiven. I nuläget har de flesta organisationer flera legacysystem som de har investerat mycket resurser i och som fortfarande är värdeskapande men som brister när det gäller bland annat förmåga till interoperabilitet. Istället för att planera för en ”big bang” är det mer rationellt att göra en vägbeskrivning från nuläge till börläge. Tanke


	Det är viktigt att notera att stora värden står på spel i arbetet mot det framtida vårdinformationssystemet. Med korrekta val kommer investeringen kunna ske över flera år och leda till gradvis bättre vård med fortsatt oberoende av enstaka leverantör, medan alternativet kan ge sekundära, mycket höga kostnader. 
	Det är viktigt att notera att stora värden står på spel i arbetet mot det framtida vårdinformationssystemet. Med korrekta val kommer investeringen kunna ske över flera år och leda till gradvis bättre vård med fortsatt oberoende av enstaka leverantör, medan alternativet kan ge sekundära, mycket höga kostnader. 
	4.3.1 Att skicka meddelanden eller att utbyta information 
	Det dominerande synsättet inom flera standardiseringsorganisationer har varit att man bara kan standardisera vad som skickas mellan system, eftersom innehållet i systemen är mycket svårare att påverka. Det har lett till att man riskerar att se interoperabilitet som en förmåga att skicka standardiserade meddelanden mellan “svarta lådor” och inget mer. En konsekvens av detta blev att man standardiserade både kommunikationsprotokoll och hur innehållet (data) skulle struktureras samtidigt (ex HL7v2). Dessutom s
	Det dominerande synsättet inom flera standardiseringsorganisationer har varit att man bara kan standardisera vad som skickas mellan system, eftersom innehållet i systemen är mycket svårare att påverka. Det har lett till att man riskerar att se interoperabilitet som en förmåga att skicka standardiserade meddelanden mellan “svarta lådor” och inget mer. En konsekvens av detta blev att man standardiserade både kommunikationsprotokoll och hur innehållet (data) skulle struktureras samtidigt (ex HL7v2). Dessutom s
	för utbyte av enkla data, till exempel laboratorievärden som är väldefinierade och som inte förändras i sin struktur så mycket över tid. Problemet är att kliniska data oftast är mycket mer komplicerade än så, vilket i sin tur kräver en standardiserad beskrivning av det semantiska innehållet. 

	Strategin att låta de enskilda systemen ha sin egen form för datarepresentation låser fast data i en viss teknisk infrastruktur. När systemen blir många, blir detta kostsamt och framför allt ineffektivt. Det semantiska innehållet i data bör ju kunna definieras och nås oberoende av den tekniska representationen/infrastrukturen (som kan vara baserad på exempelvis SOAP, REST, RPC och representera data på olika sätt, såsom XML eller binärt). I en modern datamiljö blir gränserna mellan system allt svårare att de
	-

	I framtiden kommer många patienter att finnas i ett nätverk av olika aktörer inom hälso-och sjukvården som alla bidrar till patientens hälsa. Dessa aktörer tillhöra olika organisationer, ha flera olika IT-lösningar och det kommer inte att gå att definiera standardiserade meddelanden som täcker in dessa aktörers behov av samverkan. Det blir således allt svårare att definiera vad man menar med systeminteroperabilitet. Det finns fördelar med att istället tala om genomgripande semantik, det vill säga väldefinie
	För att nå ett bättre läge för utveckling finns det således tre aspekter som bör standardiseras oberoende av varandra: 
	• Semantik; innehåll och funktionalitet i den komponent som ska vara tillgänglig 

	• 
	• 
	• 
	• 
	Rättigheter; vem har tillgång till vad och när? 

	• 
	• 
	Teknik; infrastruktur och fysisk datarepresentation etc. 


	• Modellerna ska vara integrerade med den tekniska infrastrukturen, inte behöva översättas manuellt för att kunna implementeras. 
	Utvecklade modeller ska kunna användas direkt: 

	• 
	• 
	• 
	• 
	Dessa tankar är analoga med hur internet och www är uppbyggda. För den som vill fördjupa sig i detta rekommenderas ISO-standarden Open Distributed Processing 

	– Reference model (ISO/IEC 10746). I den standarden är processen för att standardisera det semantiska innehållet helt annorlunda jämfört med processen för att standardisera tekniken. Tekniken kräver ”hård standardisering” eftersom det handlar om att fysiskt flytta data mellan tjänster och databaser. Minsta variation kan förstöra kommunikationen mellan komponenter. Sättet att standardisera får därför ett starkt ”software engineering-fokus” med tonvikt på mjukvarutestning och versionshantering. 

	• 
	• 
	Standardiseringen av semantiken har andra behov: 

	• 
	• 
	De ursprungliga ”författarna” av det semantiska innehållet (klinisk information, processer, riktlinjer etc) måste tillåtas vara domänexperter (sjuksköterskor, läkare m.fl.). 
	Utveckla bottom-up: 
	-



	• Utveckla verktyg för applikation: Det behövs verktyg som gör att domänexperterna kan skapa de semantiska modellerna på ett sätt som känns intuitivt. Det är orimligt att förvänta sig att de ska lära sig metoder som är utvecklade för IT-personal, som till exempel UML. I detta ingår utvecklingen av en manual för vården för att utveckla processer som i sin tur genererar det semantiska underlag som beskriver processen. Detta på ett så kvalificerat sätt att semantisk interoperabilitet kan växa från verksamheten
	-

	• 
	• 
	• 
	Det mycket stora antalet semantiska begrepp som måste modelleras Lokala variationer och förändringstakten kräver en mycket mer lättrörlig (agil), standardiseringsprocess. 
	Förvalta semantiken verksamhets-nära: 


	• 
	• 
	Denna standardiseringsprocess utmanas när flera domänexperter ska samarbeta och man måste ta hänsyn till behov av lokala variationer och ständig måste utveckla nya modeller för att möta nya behov. En nyckel till att ändå få det att fungera är att det finns en förvaltning av den formalism (”modelleringsspråk” eller semantiskt lexikon/ropositorium) man använder för att representera de semantiska modellerna. Det underlättar givetvis om man även använder samma IT-verktyg vid utvecklingen av de semantiska modell

	• 
	• 
	Sammanfattningsvis måste hälso-och sjukvården tillåtas fokusera mer på informationsutbytet (vad vi kommunicerar istället för hur vi kommunicerar). 
	-



	4.3.2 Utvecklingen av IT-stöd i sjukvården 
	En viktig orsak till att området är trögt att utveckla är den komplexitet som vi hamnat i genom gradvisa investeringar över lång tid, samtidigt som både tekniken, lagringskapaciteten och använda standarder utvecklats. Lägger man till att informationsförsörjningen har en avgörande och verksamhetskritisk roll, inser man att det krävs kompetens, beslutsamhet och planmässighet för att manövrera mot en modernisering. Det finns därför ett värde i att beskriva den historiska utvecklingen av sjukvårdens IT-system. 

	Utvecklingen kan schematiskt sägas ha gått i flera faser: 
	Utvecklingen kan schematiskt sägas ha gått i flera faser: 
	Fas 1: Isolerade system som utvecklats för att stödja en viss funktion eller en viss organisatorisk enhet. En funktion kan vara vårddokumentation eller patientadministration. En organisatorisk enhet kan vara ett laboratorium som behöver ett LIS (laboratorieinformationssystem). 
	-
	-

	Fas 2: ”Best-of-breed” är ett försök att integrera de ovan nämnda isolerade systemen. 
	Fas 3: Monolitisk megasvit där man försöker centralisera IT och prioriterar integration framför verksamhetsanpassning och flexibilitet. Leverantörer ska skapa en helhetslösning. Blir lokalt kulturskapande. 
	Fas 4 Postmodernism (Gartners term). Fokus på digitalisering. Verksamhet och IT går hand i hand. Avhängigheten av enskild teknisk leverantör minskar. Monoliterna bryts upp, vilket skapar möjligheter men också nya utmaningar. 
	I Sverige befinner vi oss någonstans i fas 12 och i vissa fall närmar vi oss fas 3. Framsynta organisationer ute i världen har redan kommit till fas 4. En utmaning är att både IT och verksamhet är missnöjda med dagens situation men ser olika aspekter av problemet. Gartner Group talar om att å ena sidan ”renovate the core” och att å andra sidan utveckla det nya som verksamheten ropar efter. ”Renovate the core” handlar om saker som infrastruktur, nätverk och modernisering av legacy, medan ”det nya” är digital
	I Sverige befinner vi oss någonstans i fas 12 och i vissa fall närmar vi oss fas 3. Framsynta organisationer ute i världen har redan kommit till fas 4. En utmaning är att både IT och verksamhet är missnöjda med dagens situation men ser olika aspekter av problemet. Gartner Group talar om att å ena sidan ”renovate the core” och att å andra sidan utveckla det nya som verksamheten ropar efter. ”Renovate the core” handlar om saker som infrastruktur, nätverk och modernisering av legacy, medan ”det nya” är digital
	-

	kliniska beslutsstöd, BI/analytics-förmåga, mobila applikationer, funktionalitet för samverkan i vårdteam och med patienter/närstående. Det är viktigt att både IT:s och verksamhetens behov tas på allvar. Många IT-förvaltningar lägger mycket resurser på integrationer och blir frustrerade när verksamheten vill anskaffa ännu fler applikationer. Verksamheten blir också frustrerad då deras IT-lösningar inte är anpassade till deras behov. En konsekvens av detta är att IT aldrig hinner ikapp vad gäller integration

	Det finns ingen enkel, snabb lösning på det här problemet. Varje organisation måste börja med att förstå sitt nuläge och ett önskat börläge. En verksamhetsarkitektur kan tydliggöra behov som i sin tur ställer krav på IT-arkitekturen. Vi bedömer att de allra flesta vårdgivare i Sverige behöver förstärka sin förmåga att skapa en tydlig bild av sin verksamhet och dess behov av IT-stöd. Varje organisation måste ställa åtminstone två frågor: Vad är det för problem vi försöker lösa (just nu) och hur vet vi när(om
	4.3.3. Verksamhetsarkitektur 
	En viktig bakgrund till missnöjet med informationsförsörjningen i sjukvården är att IT utvecklas långt ifrån verksamheten och utan kännedom om den lokala miljön (arbetssätten, kulturen, behovet av flexibilitet). En verksamhetsarkitektur handlar om att beskriva 
	• 
	• 
	• 
	vad en verksamhet gör 

	• 
	• 
	varför den gör det 

	• 
	• 
	vilka som gör det 

	• 
	• 
	för vem detta görs 

	• 
	• 
	hur det görs 


	En verksamhetsarkitektur är en förutsättning för att harmonisera verksamhet och IT. Ändå 
	En verksamhetsarkitektur är en förutsättning för att harmonisera verksamhet och IT. Ändå 
	är det mycket ovanligt att sjukvården har en samlad bild av sin egen verksamhet. En verksamhetsarkitektur är en del i en så kallad enterprisearkitektur som också omfattar en informationsarkitektur och en teknisk arkitektur. Vi har inte möjlighet att beskriva alla komponenter som ingår i en verksamhetsarkitektur i denna rapport men vill ändå lyfta fram några viktiga aspekter. 


	Att beskriva de vårdaktiviteter som ingår i våra kärnprocesser är en viktig del i en verksamhetsarkitektur. För varje process måste vi också beskriva hur den leds/styrs och hur den försörjs med de resurser som behövs, som till exempel bemanning. När vi beskriver processerna ur ett verksamhetsperspektiv, måste vi också kartlägga alla gränsövergångar mellan olika enheter, eftersom överlämnandet mellan enheter är riskfyllda moment. Interoperabilitet handlar i mångt och mycket om att hantera dessa gränsövergång
	Att beskriva de vårdaktiviteter som ingår i våra kärnprocesser är en viktig del i en verksamhetsarkitektur. För varje process måste vi också beskriva hur den leds/styrs och hur den försörjs med de resurser som behövs, som till exempel bemanning. När vi beskriver processerna ur ett verksamhetsperspektiv, måste vi också kartlägga alla gränsövergångar mellan olika enheter, eftersom överlämnandet mellan enheter är riskfyllda moment. Interoperabilitet handlar i mångt och mycket om att hantera dessa gränsövergång
	-

	4.3.4. Behovet av att bryta uppmonoliter för att skapa postmoderna system 
	Varken”best-of-breed” (fas 2), eller monolitiska megasviter (fas 3) har lyckats lösa problemet med omfattande integrationer eftersom de blir så resurskrävande. Om vi tittar in i de flesta organisationers (även internationella), kommunikationslager, kommer vi framför allt att hitta administrativa data och se att utbytet av verksamhetens kliniska data är mycket blygsamt. Samtidigt räcker det inte att få ordning på informationsförsörjningen. 
	Ett av de största problemen med dagens applikationer i sjukvården är att data, beslutslogik, kontroll av flöde och användargränssnitt sitter ihop. Eftersom de inte går att skilja åt kan de heller inte förbättras var och en för sig. Modernare arkitekturer möjliggör agil utveckling och återanvändning av komponenter, genom att vända ut och in på applikationer och skapa separata lager. Dessa lager exponeras via exempelvis portaler (användargränssnitt), ”rule engines” (beslutslogik), processmotorer (BPM, kontrol
	-

	Användargränssnitt 
	Genom att lägga användargränsnittet i ett separat lager kan man, utan att ändra något annat, anpassa applikationen till både dator, webbläsare och läsplattor eller telefoner. 
	Beslutslogik 
	Beslutspunkter i en applikation kan också tillgängliggöras separat från övriga lager. Ett enkelt sätt att bygga in logik för beslut är att beskriva hur beslut ska tas med hjälp av regler (om A så B) som tolkas av en integrerad regelmotor. 
	Flöde (”workflow”) 
	Genom att använda processmotorer kan de som bäst förstår hur verksamheten fungerar, skapa, förvalta och utveckla stödet för sina kliniska processer. Sjukvården är beroende av att kunna koordinera flöden, aktiviteter och uppgifter, vilket är precis det som processmotorer kan hjälpa till med. 
	Data 
	Att separera den primära datarepresentationen från resten av applikationerna låter oss dela data mellan applikationer, vilket är nödvändigt om vi vill att data ska följa patienterna genom hela den kliniska processen. Dessutom kan vi då låta domänexperterna (vård-personalen), kontrollera hur data struktureras. Om det görs rätt kan vi även strukturera data på ett sätt 
	Att separera den primära datarepresentationen från resten av applikationerna låter oss dela data mellan applikationer, vilket är nödvändigt om vi vill att data ska följa patienterna genom hela den kliniska processen. Dessutom kan vi då låta domänexperterna (vård-personalen), kontrollera hur data struktureras. Om det görs rätt kan vi även strukturera data på ett sätt 
	-
	-

	som gör att de inte låses in i enskilda leverantörers produkter. 


	4.3.5. Från fritext till strukturerade data 
	4.3.5. Från fritext till strukturerade data 
	Dagens informationssystem har utvecklats för administration och enkel dokumentation. De är därför anpassade för att hantera ostrukturerad information. Framtidens sjukvård kommer i allt högre grad att vara datadriven. En kunskapsstyrd sjukvård behöver strukturerade data för att utveckla beslutsstöd och en lärande sjukvårdsorganisation behöver både process-och utfallsmått för att kunna utvärdera sina egna resultat. Kvalitetsregistren har haft en viktig roll för att strukturera arbetet med förbättrad kvalitet 
	-
	-
	-
	-

	Den dubbla registrering av data som vi ofta har idag, där sjukvården för in samma information flera gånger i olika system, är alltmer ohållbar. I stället bör vi skapa mer patientcentrerade system där hälsan är i centrum, istället för att som kvalitetsregistren oftast gör, utgå från diagnoser eller interventioner. Hälso-och sjukvårdens stora framtidsutmaningar ligger inom områden som har svag symmetri med enkel-diagnos eller enkel-interventionsregister. Några få procent av befolkningen står för hälften av sa
	-

	Storleken på problemet 
	Sjukvårdens passiva dokumentationssystem, tillsammans med fragmenteringen av registeren mellan flera plattformar, har tyvärr gjort det svårt för utredningen att se storleken på det problem som måsta lösas. Olika bedömare har uppskattat antalet detaljerade kliniska modeller som kommer att behövas i framtidens sjukvård. Sådana modeller beskriver begrepp som land annat bblodtryck, APGAR-poäng och alkoholkonsumtion. De flesta bedömare är överens om att vi behöver fler än 20 000 sådana modeller. Ett annat proble
	-

	Strukturering av kliniska data 
	Vi talar ofta om standardiserad vårddokumentation vilket kan vara missvisande eftersom det för tankarna till ett passivt arkiv. I själva verket måste vi göra data tillgänglig för intelligent tolkning i informationssystemen. Både beslutsstöd, processmotorer och verktyg för BI/analytics är ju beroende av att kunna förstå de data som finns i systemet. En dissektion av de kliniska datastrukturer som behövs i sjukvården ger oss tre olika komponenter: 
	-

	• Fakta och klassifikationer => beskrivs med t.ex. terminologier 

	• 
	• 
	• 
	• 
	Begrepp => beskrivs med kliniska informationsmodeller 

	• 
	• 
	Kontextberoende mallar (t.ex. epikris) => kan beskrivas med templates 


	Det är viktigt att förstå de olika komponenternas roll. Terminologier används för att beskriva något i verkligheten (ett ontologiskt perspektiv). Det kan vara allt ifrån ”benbrott” till ”streptokockorsakad tonsillit”. Terminologier är bara en komponent av det som skapar semantisk interoperabilitet. Har man bara terminologin som grund för semantisk interoperabilitet, blandar man ihop vad man vet (ontologi) med hur man vet det (epistemologi). Det är skillnad mellan att; ’röntgen påvisade ett ”benbrott”’ och; 
	-

	De kliniska informationsmodellerna är generiska och används för beskrivning av bland annat blodtryck, S-Na, EKG och familjehistoria. Vi behöver även kontextberoende mallar som låter oss standardisera vad vi dokumenterar i en viss situation. Det kan röra sig om en inskrivningsanteckning eller en epikris. Dessa mallar använder då i sin tur de kliniska informationsmodellerna genom att lyfta in 
	De kliniska informationsmodellerna är generiska och används för beskrivning av bland annat blodtryck, S-Na, EKG och familjehistoria. Vi behöver även kontextberoende mallar som låter oss standardisera vad vi dokumenterar i en viss situation. Det kan röra sig om en inskrivningsanteckning eller en epikris. Dessa mallar använder då i sin tur de kliniska informationsmodellerna genom att lyfta in 
	dem i mallstrukturen när de behövs. Detta innebär att dessa tre nivåer – termer, informationsmodeller och mallar – måste hänga ihop. Tyvärr kan nästan inga av dagens journalhanteringssystem hantera standardiserade kliniska informationsmodeller eller standardiserade mallar. De flesta system har en viss förmåga att använda terminologier och klassifikationer som Snomed CT och ICD-10. De har också oftast någon form av ”mallverktyg” men det är något helt annat än det vi verkligen behöver. Det som kallas mallar i
	-
	-
	-


	Några kommentarer om terminologier 
	De flesta terminologier som används inom sjukvården började som listor med kategorier eller klassifikationer och sedan har man efterhand lagt till både synonymer och definitioner. En viktig aspekt av dagens terminologier är att de beskriver hierarkier av begrepp, från specialiserade begrepp till mer allmänna begrepp. En ”ventrikelseptumdefekt” är en ”hjärtmiss-bildning” är en ”medfödd missbildning”. Detta möjliggör 
	De flesta terminologier som används inom sjukvården började som listor med kategorier eller klassifikationer och sedan har man efterhand lagt till både synonymer och definitioner. En viktig aspekt av dagens terminologier är att de beskriver hierarkier av begrepp, från specialiserade begrepp till mer allmänna begrepp. En ”ventrikelseptumdefekt” är en ”hjärtmiss-bildning” är en ”medfödd missbildning”. Detta möjliggör 
	-

	avancerad sökfunktionalitet om informationssystemet har implementerat den förmågan. Om man till exempel söker efter alla patienter med en ”medfödd missbildning” så kan en smart applikation förstå att patienter som har en ”hjärtmissbildning” också är en sökträff. Denna typ av funktionalitet hanteras ofta av en terminologiserver som integreras i informationsmiljön. Den här typen av funktionalitet krävs om man vill kunna söka efter patienter utifrån kriterier som inte kan definieras på förhand. 
	-



	4.3.6 Arbetet framåt med kliniska modeller 
	4.3.6 Arbetet framåt med kliniska modeller 
	Det finns idag ingen spridd arbetsmetodik för kliniska modeller (vårdprocesser) i Sverige. Enstaka, i vissa fall omfattande försök pågår men utredningen har bara kunnat finna något enstaka exempel som verkar över samtliga nivåer för interoperabilitet. I de flesta tjänstekontrakt finns kliniska modeller, men verksamheterna har inte kommit överens om arbetsmetodik för att specificera och förvalta dem. Man har inte heller kommit överens om vilken part som ska ansvara för att arbetet utförs. Tänkbara parter sku

	Teknisk interoperabilitet Applikations-interoperabilitet Semantisk Interoperabilitet Process Interoperabilitet Glappet i verkligheten Cosmic . Take Care  . Andra system Epic . Cerner  . Nästa genernationsinformations-system NTjP NI 22 LandstingNationella riktlinjerLokala riktlinjer110 kvalitetsregister 
	Figure
	Axel nummer 2 är hierarkin inom interoperabilitet som har en teknisk (hårdoch mjukvara), semantisk och praktisk processnivå. Denna axel blir tydlig så snart man försöker förstå varför så lite har hänt i praktisk mening på området kliniska modeller. Utredningens slutsats är att det 
	Axel nummer 2 är hierarkin inom interoperabilitet som har en teknisk (hårdoch mjukvara), semantisk och praktisk processnivå. Denna axel blir tydlig så snart man försöker förstå varför så lite har hänt i praktisk mening på området kliniska modeller. Utredningens slutsats är att det 
	Axel nummer 2 är hierarkin inom interoperabilitet som har en teknisk (hårdoch mjukvara), semantisk och praktisk processnivå. Denna axel blir tydlig så snart man försöker förstå varför så lite har hänt i praktisk mening på området kliniska modeller. Utredningens slutsats är att det 
	-

	den ett agilt arbetssätt och kompetens att hantera alla tre nivåer av interoperabilitet. 

	I USA pågår ett arbete med att förvalta kliniska modeller via nätverksamverkan mellan vårdorganisationer, en mycket effektiv metod för att långsiktigt höja kvalitet och effektivitet, spara pengar och få jämförbarhet mellan organisationers resultat. 
	Arbetet med kliniska modeller är flerdimensionellt och betyder att alla inblandade behöver en förståelse längs flera axlar. Axel nummer 1 är att professionens sätt att arbeta inom diagnostiskt, befordrar en kultur som överbetonar diagnosens och specialitetens betydelse för lösningen av problemet. Därmed undervärderar det betydelsen av generell processförståelse som tjänsteleverans använder. Det betyder att man ofta uppfyller processinnovation med lokala och idiosynkratiska lösningar, trots att generella lös
	Fig 4.9. Hela kedjan måste hänga ihop för att nå fram. Klinisk utveckling nås inte av kliniska modeller om inte det semantiska lagret får en fungerande struktur. 
	inom området semantisk interoperabilitet finns stora bekymmer med kompetens och gemensam tillämpning, samtidigt som en nästan fullständig avsaknad av strategi och gemensam förvaltning mellan alla olika aktörer saknas. Nationella riktlinjer för 
	inom området semantisk interoperabilitet finns stora bekymmer med kompetens och gemensam tillämpning, samtidigt som en nästan fullständig avsaknad av strategi och gemensam förvaltning mellan alla olika aktörer saknas. Nationella riktlinjer för 
	kliniken är inte kopplat till statens NI som i sin tur har en mycket svag koppling till 


	utvecklingen av informationssystem och till exempelvis kvalitetsregister (Fig 4.9). Utredningens bedömning är att den långsamma utvecklingstakten beror på liten spridning av kompetensen inom området, vilket fått till följd att kravställan på de offentliga aktörerna inte har samordnats. 
	utvecklingen av informationssystem och till exempelvis kvalitetsregister (Fig 4.9). Utredningens bedömning är att den långsamma utvecklingstakten beror på liten spridning av kompetensen inom området, vilket fått till följd att kravställan på de offentliga aktörerna inte har samordnats. 
	Klinisk Modell 

	Diagnos Avslut 
	Formulär generatorFormulär Roll Arketyp Term klass Data Lab Term Lexikon Bild Klinisk observ PREM PROM Patient ID Datum Kontext Start Behandla Uppfölj AnalysÄndring Start 
	Eftersom det med få undantag inte finns koncensus för vilka standarder som har nått nivån antagen standard, eller ens nivån de facto standard, måste kommande upphandling ta höjd för att klara en informationsstruktur som stödjer flera av de standarder som finns idag och även kommande nya standarder. 
	Eftersom det med få undantag inte finns koncensus för vilka standarder som har nått nivån antagen standard, eller ens nivån de facto standard, måste kommande upphandling ta höjd för att klara en informationsstruktur som stödjer flera av de standarder som finns idag och även kommande nya standarder. 
	Fig 4.10 En schematisk representation av de komponenter som behöver ingå i lokalt utvecklingsarbete för en klinisk modell för att möta ett kliniskt behov i en flexibel process. I och med att den semantiska strukturen är generell kan förändringar göras av modellen med ett minimum av omstöpning av ITstrukturen. 
	Omfattande diskussioner med flera aktörer för att få en bild av hur man skulle kunna öka takten i detta arbete, har lett till tre slutsatser: 
	Förslag nummer 1: Samordna kvalitetsregisterarbetet på ett väsentligt kraftfullare sätt än hitintills. Se till att samtliga register upparbetas enligt HL7FIHRstandard och förvaltas på en gemensam arkitektur så att de kan hantera realtidsdata direkt från vården. Lös de generiska problemen ovanför nivån diagnos. Se till att professionens intresse för kvalitetsregistren tas tillvara bättre, och fokuseras på vad som ska registreras, inte hur det tekniskt ska göras. 
	-

	Förslag nummer 2. Ta fram generiska verktyg för både nivån process och semantisk interoperabilitet – samtidigt. Ett sådant verktyg skulle underlätta process
	Förslag nummer 2. Ta fram generiska verktyg för både nivån process och semantisk interoperabilitet – samtidigt. Ett sådant verktyg skulle underlätta process
	-

	utvecklingen inom vården. Utvecklingen av kliniska modeller skulle snabbas på eftersom fler skulle kunna utbildas i hur professionerna kan bidra genom att beskriva hur man arbetar. 

	Förslag nummer 3. Inrätta en struktur för förvaltning av den nationella semantiska basen för att underlätta ett stegvis införande och förvaltning av framtagna kliniska modeller. Erfarenheten från 4D-arbetet i SLL/KI visar tydligt hur persondriven förvaltningen blir efter ett utvecklingsskede, om man inte ser till att formellt få in den kliniska modellen i ett förvaltningsperspektiv. 
	-


	4.4. Befintliga standarder 4.4.1. Ett verktyg för utvärdering 
	4.4. Befintliga standarder 4.4.1. Ett verktyg för utvärdering 
	4.4. Befintliga standarder 4.4.1. Ett verktyg för utvärdering 
	utvärdering av specifikationer för kriterier användas: 
	standarder eHälsa bör 
	och följande 

	För att göra välgrundade val 
	För att göra välgrundade val 
	av 
	standarder 

	bör 
	bör 
	de 
	ske 
	efter 
	tydliga 
	kriterier. 
	Vid 


	Kategori 
	Kategori 
	Kategori 
	Subkategori 
	Kriterium 
	Tillvägagångssätt 

	Plattformsvänlig dvs. flexibel mot olika koncept, leverantörer och standarder 
	Plattformsvänlig dvs. flexibel mot olika koncept, leverantörer och standarder 
	Plattform 
	Heltäckande? Informationsmodeller, APIer, processer etc 
	-

	Designa en plattformsarkitektur 

	TR
	Plattformskomponent 
	Kan komponenten integreras i helheten? 
	Utveckling tillsammans med övriga komponenter el. lös koppling/lågt beroende till andra komponenter 

	TR
	Domänkomplexitet 
	Kan lösningen hantera komplexiteten i kliniska data? 
	Lösningen måste göra det möjligt för domänexperter att utveckla informationsmodellerna själva 
	-


	TR
	Lokal variabilitet 
	Kan lösningen hantera behovet av lokal anpassning? 
	Det måste vara enkelt att utveckla lokala varianter av informationsmodeller 

	Semantisk skalbarhet 
	Semantisk skalbarhet 
	Förändring över tid 
	Kan lösningen hantera krav på ständig utveckling? • Ny forskning (genomik, nya läkemedel etc) • Nya protokoll och metoder • Förändrad lagstiftning • Förändrade patientbehov 
	Utveckla de kliniska modellerna utanför datalagret vilket framtidssäkrar data. 

	Implementerbarhet 
	Implementerbarhet 
	Kan de komplexa kliniska informationsmodellerna implementeras i “vanlig” mjukvara av “vanliga” utvecklare? Beroende av bra verktyg för utvecklarna 
	Modell till schema och modell till API kodgenerering. 

	Nytta 
	Nytta 
	Datatillgänglighet 
	Är lösningen designad för algoritmisk åtkomst av fingranulär data? 
	Databaserad arkitektur snarare än en dokumentbaserad arkitektur 

	TR
	Sökmetodologi 
	Är det möjligt att söka efter data baserat på de semantiska informations-Modellerna (och inte bara på basen av DB scheman, XML scheman etc)? 
	De semantiska modellerna måste byggas för att möjliggöra sökning efter specifika dataelement utan att man känner till databasschemat. 

	Governance 
	Governance 
	Domänexperter leder utvecklingen 
	Utvecklas krav och prioriteringar av domänexperter? 
	Organisation och verktyg som låter upptagna domänexperter delta i utv. 

	TR
	Andra intressenter kan påverka 
	Industri, myndigheter, vårdgivarorganisationer kan delta 
	-

	Forum för samarbete, definition av roadmap 

	TR
	Versionshantering 
	Leverantörer har en rimlig chans att uppdatera, vårdgivare kan införa de nya versionerna 
	Kompatibilitet med tidigare versioner, reglera införandet av förändringar 

	TR
	Feedback 
	Mekanism för hantering av felrapportering och önskemål om ny funktionalitet 
	Beslutsfattande organ, verktyg (“issue tracker”) för rapporthantering och åtgärdshantering. 

	Kommersiellt gångbar 
	Kommersiellt gångbar 
	Tillgänglighet 
	Avgifter för standarder/specifikationer/ andra artefakter? 
	Föredra öppna, fritt tillgängliga standarder/ specifikationer 


	4.4.2 Nationell informationsstruktur 
	4.4.2 Nationell informationsstruktur 
	Socialstyrelsen har regeringens uppdrag att vidareutveckla och kvalitetssäkra den gemensamma informationsstrukturen, så att den stödjer och leder till en strukturerad och ändamålsenlig dokumentation i hälso-och sjukvård och socialtjänst. NI utgår från myndigheternas behov av att vården dokumenterar sina åtgärder författningsenligt, och att dokumentationen möjliggör statistikuppföljning och kunskapsstyrning. För att förstå NI måste vi också skilja mellan konceptuella, logiska och fysiska datamodeller. NI han
	Socialstyrelsen har regeringens uppdrag att vidareutveckla och kvalitetssäkra den gemensamma informationsstrukturen, så att den stödjer och leder till en strukturerad och ändamålsenlig dokumentation i hälso-och sjukvård och socialtjänst. NI utgår från myndigheternas behov av att vården dokumenterar sina åtgärder författningsenligt, och att dokumentationen möjliggör statistikuppföljning och kunskapsstyrning. För att förstå NI måste vi också skilja mellan konceptuella, logiska och fysiska datamodeller. NI han
	-
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	ska kunna användas i verksamheternas informationssystem. 

	Därför är det inte rimligt att anta att NI ska kunna hantera alla de behov som verksamheterna själva har när det gäller informationsutbyte och framförallt process-stöd. Myndighetsperspektivet är ett av flera perspektiv som framtidens vårdinformationssystem måste kunna hantera, och bör finnas med som en kravställare vid upphandlingar och implementeringar av informationssystem. 
	-
	-

	4.4.3. ContSys (ISO13940) 
	Syftet med denna internationella standard är att definiera de generiska begrepp som behövs för samverkan mellan verksamheter över gränser, trots organisatoriska olikheter och kulturella skillnader. Utgångspunkten är sjukvårdens kliniska processer och de aktiviteter som utförs i samspel mellan sjukvårdspersonal och patienter 

	processerna. ContSys definierar även begrepp som behövs för ledning/styrning och resurshantering i sjukvården. Slutligen beskriver standarden också relationerna mellan begreppen, som till exempel ”health care actor” applies ”care plan”. ContSys är tänkt att användas som gemensam begreppsmodell internationellt, nationellt och av enskilda organisationer. Den ska också kunna användas direkt vid kravställning på, eller vid utveckling av, informationssystem. ContSys kan på sikt ge oss en grundläggande semantisk 
	processerna. ContSys definierar även begrepp som behövs för ledning/styrning och resurshantering i sjukvården. Slutligen beskriver standarden också relationerna mellan begreppen, som till exempel ”health care actor” applies ”care plan”. ContSys är tänkt att användas som gemensam begreppsmodell internationellt, nationellt och av enskilda organisationer. Den ska också kunna användas direkt vid kravställning på, eller vid utveckling av, informationssystem. ContSys kan på sikt ge oss en grundläggande semantisk 
	-
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	4.4.4 Terminologier 
	Det är ingen idé att inventera alla de terminologier som skulle kunna vara av intresse att använda i något sammanhang. Det finns generella terminologier som kan tillämpas i flera sammanhang, som till exempel Snomed CT. För NPU och LOINC finns terminologier som är tänkta att använda för laborativ verksamhet, medan HPO kan användas för att beskriva fenotyper i samband med genetiska utredningar. Klassifikationer som ICD-10 och Orphakoder har ett annat syfte än terminologier. Det är ofta bäst att delegera hante
	Det är ingen idé att inventera alla de terminologier som skulle kunna vara av intresse att använda i något sammanhang. Det finns generella terminologier som kan tillämpas i flera sammanhang, som till exempel Snomed CT. För NPU och LOINC finns terminologier som är tänkta att använda för laborativ verksamhet, medan HPO kan användas för att beskriva fenotyper i samband med genetiska utredningar. Klassifikationer som ICD-10 och Orphakoder har ett annat syfte än terminologier. Det är ofta bäst att delegera hante
	däremot en viktig aspekt av implementeringen av detaljerade kliniska informationsmodeller. För att få ut någon verksamhetsnytta av terminologierna är det viktigt att de möjligheter de ger tas tillvara i informationssystemen, vilket inte är fallet idag. De kan spela en viktig roll både vid konstruktionen av kvalitetsmått och vid utvecklingen av operativa och analytiska beslutsstöd. 
	-


	4.5. Standarder för kliniska informationsmodeller 
	Ur verksamhetens synvinkel är standarder för kliniska informationsmodeller ett sätt att låta experter från hälso-och sjukvården ta kontrollen över utvecklingen av de datamodeller som de behöver för sina kliniska processer. Dessutom möjliggör de en mycket snabbare anpassning av datamodellerna till ständigt föränderliga behov. Ur informatisk synvinkel erbjuder de en möjlighet att skapa en enad vy av data, vilket är grunden för en datadriven hälsooch sjukvård. Med standarder för kliniska informationsmodeller k
	-
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	Standarden HL7 v3. har viss funktionalitet för att arbeta med kliniska informationsmodeller men det är vår bedömning att ersättas av nya versioner som övertar och utökar funktionaliteten. Den kommer att leva kvar i organisationer som redan har implementerat lösningar som använder den, men sedan FHIR lanserades har den hamnat i skymundan. 
	-

	4.5.1. OpenEHR/ISO13606 
	Den grundläggande strukturen är referensmodellen, en stabil informations-modell som definierar den logiska strukturen för data i ett kliniskt informationssystem. På nästa nivå ligger ett bibliotek av kliniska begreppsmodeller, arketyper, som bör utvecklas och förvaltas av domänexperter (professionen). Arketyperna fungerar så att de ”bygger lego” med legobitarna som finns 
	Den grundläggande strukturen är referensmodellen, en stabil informations-modell som definierar den logiska strukturen för data i ett kliniskt informationssystem. På nästa nivå ligger ett bibliotek av kliniska begreppsmodeller, arketyper, som bör utvecklas och förvaltas av domänexperter (professionen). Arketyperna fungerar så att de ”bygger lego” med legobitarna som finns 
	-

	i referensmodellen. På så sätt finns bara stabila generiska modeller i referensmodellen, medan det som förändras snabbt över tid standardiseras på arketypnivå, oberoende av det fysiska datalagret i informationssystemet. Arketyperna strukturerar kontextoberoende begrepp som till exempel blodtryck, rökvanor, alkoholvanor. Templates (mallar), fyller behovet av strukturerad information som är beroende av kontext. Det kan röra sig om mallar för inskrivning på en avdelning eller för en epikris. OpenEHR-mallarna b
	-
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	4.5.2. CEM 
	4.5.2. CEM 
	Clinical element models utvecklades oberoende av openEHR vid Intermountain Healthcare. När dessa projekt fann varandra upptäckte man att de hade exakt samma grundtankar, där de kliniska informationsmodellerna delades upp i flera lager. OpenEHRs referensmodell motsvaras i CEM av det som kallas ”abstract instance model” och arketyperna motsvaras av ”abstract constraint models”. CEM används i Intermountain Healthcares egenutvecklade informationssystem. Dessa projekt samarbetar bland annat inom CIMI (Clinical 
	Clinical element models utvecklades oberoende av openEHR vid Intermountain Healthcare. När dessa projekt fann varandra upptäckte man att de hade exakt samma grundtankar, där de kliniska informationsmodellerna delades upp i flera lager. OpenEHRs referensmodell motsvaras i CEM av det som kallas ”abstract instance model” och arketyperna motsvaras av ”abstract constraint models”. CEM används i Intermountain Healthcares egenutvecklade informationssystem. Dessa projekt samarbetar bland annat inom CIMI (Clinical 
	-
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	Information Modeling Initiative). CIMI är idag en del av HL7-utvecklingen i de senaste versionerna. 

	4.5.3. CIMI 
	Målet för CIMI är att skapa ett bibliotek av kliniska informationsmodeller som kan ligga till grund för att dela data, applikationer, beslutsstödsmoduler med mera . Dessa modeller skapas med en standardiserad formalism (till exempel ADL och open EHR:s språk för att beskriva arketyper). Även CIMI använder den ovan beskrivna flerlagermodelleringen. 
	13 

	4.5.4. FHIR 
	FHIR är HL7:s sätt att koppla ihop komponenter i en informationsmiljö. Till skillnad från HL7v2-meddelanden fokuserar FHIR på att ge applikationer tillgång till funktionalitet och data i olika system. FHIR bygger på modern teknik som REST och gör livet lättare för utvecklare. Det är dock viktigt att förstå vilka problem som FHIR försöker lösa och vilka problem som ligger utanför dess område. Några av de problem som måste lösas i våra informationssystem är: 
	• 
	• 
	• 
	Hur skapa förmåga att hantera kliniska informationsmodeller? 

	• 
	• 
	Att system-systemkommunikation i B2B kräver förmåga att flytta stora mängder data i ett svep, som till exempel alla data om en viss patientgrupp. 

	• 
	• 
	Att C2B kommunikation emellan applikation-system kräver APIer som exponerar data och tjänster. 

	• 
	• 
	Att Big data och standardiserad semantisk sökförmåga kräver förmågan att kunna märka data semantiskt, så att man hittar rätt data även om data kommer från olika källor. Ett uppmätt blodtryck får inte förväxlas med ett målblodtryck efter behandling, och en 
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	diagnostiserad allergi får inte förväxlas 
	diagnostiserad allergi får inte förväxlas 
	med att en allergi har uteslutits efter 
	utredning. 
	Beslutsstöd kräver en enad vy av data, även om data initialt skapas i olika system. 
	FHIR är framför allt ett API inriktad på C2B, kommunikation emellan applikation-system. En pusselbit som saknas idag är en fungerande lösning för att använda kliniska informationsmodeller, vilket kommer att behövas även vid kommunikation via FHIR. En möjlig väg framåt är att skapa verktyg som automatiskt kan översätta från till exempel arketyper till FHIR-profiler men sådana verktyg finns inte idag. En annan viktig aspekt att ta hänsyn till är att det är väldigt leverantörsberoende vilka data och vilken fun
	4.6. Arkitekturstandarder 
	4.6.1. ISO18303 
	Denna standard definierar de krav som bör ställas på systemen i en vårdinformationsmiljö. Den fokuserar särskilt på kravställning för att verksamheter ska kunna samverka och dela information, även om de olika samverkande aktörerna använder olika informationssystem. ISO10781 (HL7 EHR-S functional model) är en komplementär standard som handlar om de krav som ställs på individuella journalhanteringssystem. ISO18308 är värdefull som en av flera källor till vilka krav vi bör ställa på ett framtida vårdinformatio
	-
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	retiserar flera av de krav som kan säkerställa att alla system som man vill integrera i en miljö tillåter interoperabilitet. 
	4.6.2 ISO12967 
	Denna standard tar fasta på att dagens hälsooch sjukvårdsorganisationer verkar i ett nätverk av noder som kan vara väldigt heterogent med avseende på organisation, logistik och tekniska lösningar. Enskilda noder, som vårdcentraler, hemsjukvård och slutenvårdsavdelningar, har byggts upp och organiserats vertikalt utifrån funktionsområden. Samtidigt måste de samverka för att stödja de kliniska processer som går horisontellt genom flera funktionella enheter. Standarden tar också sin utgångspunkt i det faktum a
	-
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	4.6.3 ISO14639 
	Denna standard visar hur viktigt det är att en nationell och/eller regional referensarkitektur för eHälsa utgår ifrån de komponenter och förmågor som behövs för att utveckla och bedriva hälso-och sjukvård. En central komponent i denna arkitektur är ett integrerat datalager (IDR, integrated data repository) som ger en enad vy av data. Standarden föreskriver inget särskilt ramverk för utvecklingen av en enterprisearkitektur men nämner både TOGAF och Zachman som alternativ. 
	-
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	Verksamhetsperspektivet i referensarkitekturen tar hänsyn till organisationers vertikala, funktionsorienterade struktur, samt vikten av att också ha ett horisontellt perspektiv, detta för att kunna stödja patientens resa och för att beslutsfattare ska kunna planera, monitorera och utveckla verksamheten. Informationsperspektivet (kallat "eHealth infostructure") betonar vikten av standardiserade terminologier, klassifikationer och datamodeller. Ett tekniskt perspektiv beskrivs i det som kallas "ICT Infrastruc
	Verksamhetsperspektivet i referensarkitekturen tar hänsyn till organisationers vertikala, funktionsorienterade struktur, samt vikten av att också ha ett horisontellt perspektiv, detta för att kunna stödja patientens resa och för att beslutsfattare ska kunna planera, monitorera och utveckla verksamheten. Informationsperspektivet (kallat "eHealth infostructure") betonar vikten av standardiserade terminologier, klassifikationer och datamodeller. Ett tekniskt perspektiv beskrivs i det som kallas "ICT Infrastruc
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	Utredningens slutsats är att både nationell eHälsa och hälso-och sjukvården behöver en standardbaserad plattform som en avgörande komponent i en informationsmiljö. 
	-

	4.7. En standardbaserad plattform för eHälsa 
	Framtidens digitala hälso-och sjukvård kommer att kräva en standardbaserad plattform. En sådan plattform är förutsättningen för att skapa ett ekosystem för samverkan i en verksamhet, mellan verksamheter, och med forskning och lifescienceindustri. Den är också ett svar på hur vi kan balansera våra behov av en stabil, säker informationsmiljö, med de ökande kraven på agil utveckling och flexibla lösningar för olika verksamheter. En standardbaserad plattform öppnar också för fler innovativa lösningar eftersom d
	Framtidens digitala hälso-och sjukvård kommer att kräva en standardbaserad plattform. En sådan plattform är förutsättningen för att skapa ett ekosystem för samverkan i en verksamhet, mellan verksamheter, och med forskning och lifescienceindustri. Den är också ett svar på hur vi kan balansera våra behov av en stabil, säker informationsmiljö, med de ökande kraven på agil utveckling och flexibla lösningar för olika verksamheter. En standardbaserad plattform öppnar också för fler innovativa lösningar eftersom d
	-
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	grerbara i informationsmiljön – samtidigt som verksamheten har fullständig kontroll över hanteringen av patientdata och andra säkerhetsaspekter. 

	Den standardbaserade plattformen ingår som en central komponent i ett postmodernt informationssystem, för att använda Gartners terminologi. Varje instans av en sådan plattform kommer visserligen att vara en speciell implementering av komponenter som ägs och förvaltas av en viss oganisation, men principerna bakom plattformen är viktigare än att ge specifika exempel på hur en teknisk implementering skulle kunna se ut. 
	4.7.1. Principer för en standardbaserad plattform 
	• 
	• 
	• 
	Öppna standarder, standarder som är tillgängliga att använda för alla intresserade aktörer. 

	• 
	• 
	Delade gemensamma informationsmodeller. Alla instanser av plattformen delar informationsmodeller som specificeras, oberoende av den underliggande tekniska implementeringen. 

	• 
	• 
	Att applikationer utvecklade för en instans fungerar automatiskt eller med mycket små anpassningar för andra instanser. 

	• 
	• 
	Det ska vara enkelt att skapa federerade lösningar. En instans av plattformen kan enkelt dela data och processer med andra instanser. 

	• 
	• 
	Ska vara oberoende av leverantör och teknisk implementering. Varje implementering av plattformen måste välja specifik teknik. Om man väljer proprietära lösningar ska detta inte påverka de underliggande standarderna. 

	• 
	• 
	Ska stödja standardiserade data. En instans har förmågan att exponera alla data som den innehåller, i ett 



	standardiserat format vilket medger delning och maskintolkning (semantisk struktur medger att mjukvara kan "förstå" vad data handlar om). Varje implementering väljer själv om den vill implementera denna datastruktur i sitt datalager, eller om den istället ska mappa/transformera till och från den standardiserade datastrukturen från ett proprietärt format. 
	standardiserat format vilket medger delning och maskintolkning (semantisk struktur medger att mjukvara kan "förstå" vad data handlar om). Varje implementering väljer själv om den vill implementera denna datastruktur i sitt datalager, eller om den istället ska mappa/transformera till och från den standardiserade datastrukturen från ett proprietärt format. 
	• Standardiserade APIer. APIer är länken mellan applikationer och de data som finns i plattformen. 
	Kärnan i en standardbaserad plattform är gemensamma informationsmodeller som 
	Applikationer 
	Figure
	Integrationstjänster 
	-


	Kunskaps-tjänster Ostrukturerad data IDE-XDS Strukturerad data openEHR Plattformstjänster -Terminologier -Samtycken -… Enterprise service bus (ESB) APIhantering 
	definierar kliniska data. De standarder som har mest stöd idag är openEHR och CEM som samarbetar via CIMI. NHS England har valt openEHR för att skapa kliniska informationsmodeller. Även Norge använder openEHR och där har man skapat en nationell governancestruktur för utvecklingen av kliniska informations-modeller med hjälp av openEHR. Det är rimligt att anta att aktörer som utgår från en befintlig lösning väljer att mappa till/och från den standardiserade datastrukturen. Den som i stället väljer att skapa e
	definierar kliniska data. De standarder som har mest stöd idag är openEHR och CEM som samarbetar via CIMI. NHS England har valt openEHR för att skapa kliniska informationsmodeller. Även Norge använder openEHR och där har man skapat en nationell governancestruktur för utvecklingen av kliniska informations-modeller med hjälp av openEHR. Det är rimligt att anta att aktörer som utgår från en befintlig lösning väljer att mappa till/och från den standardiserade datastrukturen. Den som i stället väljer att skapa e
	-


	Figure
	Federationstjänster 
	Federationstjänster 
	-

	Figur 4.10. En öppen standard-baserad plattform 
	4.7.3 Plattformsarkitektur 
	Plattformsarkitekturen kommer att behöva utvecklas över tid, och det är sannolikt att olika implementeringar kommer att skilja sig åt, framför allt med avseende på exakt vilka komponenter som inkluderas (fig 4.10). 
	Plattformen är beroende av en ESB (enterprise service bus) som förbinder alla komponenter och hanterar säkerhetsaspekter samt APIer. Andra komponenter är datalager för både strukturerade (openEHR) och ostrukturerade (IHE-XDS) data. Plattformen kan också ha kunskapstjänster som beslutsstöd, processtöd och lösningar för fallhantering (”medical case manage-ment”). Det behövs också komponenter som stödjer 
	Plattformen är beroende av en ESB (enterprise service bus) som förbinder alla komponenter och hanterar säkerhetsaspekter samt APIer. Andra komponenter är datalager för både strukturerade (openEHR) och ostrukturerade (IHE-XDS) data. Plattformen kan också ha kunskapstjänster som beslutsstöd, processtöd och lösningar för fallhantering (”medical case manage-ment”). Det behövs också komponenter som stödjer 
	-

	integration i en större infor-mationsmiljö, och som kan koppla ihop plattformsinstanser i en federerad lösning. 

	Ripple är ett projekt i Leeds, England, som sponsras av NHS tech fund och Leeds City Council. De har en fungerande implementering av en plattform som följer de ovan beskrivna principerna. NHS England driver också Code4Health som är ett liknande projekt. Det finns flera andra projekt runt om i världen som driver utvecklingen av en standardbaserad plattform på basen av openEHR. Förutom England har framför allt Norge och Australien stor kunskap om detta men även i Sverige finns kunskap vid till exempel 
	Ripple är ett projekt i Leeds, England, som sponsras av NHS tech fund och Leeds City Council. De har en fungerande implementering av en plattform som följer de ovan beskrivna principerna. NHS England driver också Code4Health som är ett liknande projekt. Det finns flera andra projekt runt om i världen som driver utvecklingen av en standardbaserad plattform på basen av openEHR. Förutom England har framför allt Norge och Australien stor kunskap om detta men även i Sverige finns kunskap vid till exempel 
	Linköpings universitet och vid Karolinska Institutet. I USA finns ett konsortium som arbetar med en plattform som bygger på liknande principer men där planerar man att använda CIMIs egna modeller för beskrivning av kliniska data (Healthcare Services Platform Consortium). Vad vi känner till finns det dock ingen implementering av en lösning som använder CIMI. 


	4.7.3 Plattformens roll i framtidens vårdinformationsmiljö. 
	4.7.3 Plattformens roll i framtidens vårdinformationsmiljö. 
	Plattfomens viktigaste roll är att exponera en enad vy av data via standardiserade APIer. I en vårdinformationsmiljö kan plattformen få en central roll genom att alla de data som finns i flera heterogena kliniska informationssystem, som till exempel RIS och LIS, kan tillgängliggöras på ett enhetligt sätt. Legacysystem kan också integreras med plattformen, vilket är en förutsättning för en stegvis utveckling av framtidens informationsmiljö där äldre system fasas ut successivt över tid. Plattformen gör det oc
	Plattfomens viktigaste roll är att exponera en enad vy av data via standardiserade APIer. I en vårdinformationsmiljö kan plattformen få en central roll genom att alla de data som finns i flera heterogena kliniska informationssystem, som till exempel RIS och LIS, kan tillgängliggöras på ett enhetligt sätt. Legacysystem kan också integreras med plattformen, vilket är en förutsättning för en stegvis utveckling av framtidens informationsmiljö där äldre system fasas ut successivt över tid. Plattformen gör det oc
	-
	-

	ger olika aktörer friheten att välja lokala IT-lösningar men ändå tillåter samverkan både på regional och nationell nivå. En annan viktig aspekt av en arkitektur med en standardiserad plattform är att organisationen får en agil förmåga. Eftersom en enad vy av data exponeras via standardiserade APIer, öppnar det för tredjepartsleverantörer att utveckla ny funktionalitet i nära samarbete med verksamheter, vilket är en förutsättning för att inte tvingas leva med ett ”one size fits all”-applikationslager. 

	3R FVM har ett ”grönt“ uppdrag som handlar om framtidens vårdinformations-miljö och ett ”blått“ uppdrag som handlar om att upphandla ett ”kärnsystem“. Detta kärnsystem kommer att behöva integreras i en större informationsmiljö, som åtminstone delvis definieras i det gröna uppdraget. Förutom att planera för en öppen plattformskomponent, är det viktigt att 3R i en upphandling kravställer på alla komponenters förmåga att integreras med plattformen. Både ISO18308 och ISO12967 är värdefulla i detta sammanhang. D
	En central slutsats är att en öppen plattform ställer tydliga krav på att den primära datarepresentationen i kärnsystemen är enligt god semantisk standard och är åtkomlig för de lokalt utvecklade systemen (Fig 4.12) 

	Förvaltning Fasta systemkomponenter Lokala anpassningar påöppen plattform Industrisamverkan Akademi Privata vårdgivare Kommunal vårdgivare Lokal utveckling EMR PAS Trans RIS NTpL SDK SEM VAL 
	Fig 4.12 Den öppna lösningen som förordas bör samförvaltas med de fasta komponenterna. Obs de olika funktionerna utgör exempel 
	Fig 4.12 Den öppna lösningen som förordas bör samförvaltas med de fasta komponenterna. Obs de olika funktionerna utgör exempel 

	5 Nationell samordning på landstingskommunal nivå 
	Tjänsteplattform 
	E-hälsokommittén konstaterade en påfallande brist på nationell samordning av hur vårdinformationen inrättas och underhålls. Bristen på interoperabilitet gäller mellan landsting men också i hög grad inom landsting trots gemensam förvaltning. Statens krav på information från vården tillgodoses bara till begränsad del med standardiserade protokoll, vilket betyder att statens interaktion med vården sammantaget försvårar utvecklingen mot integration och interoperabilitet. Likaså finns det ingen övergripande samo
	E-hälsokommittén konstaterade en påfallande brist på nationell samordning av hur vårdinformationen inrättas och underhålls. Bristen på interoperabilitet gäller mellan landsting men också i hög grad inom landsting trots gemensam förvaltning. Statens krav på information från vården tillgodoses bara till begränsad del med standardiserade protokoll, vilket betyder att statens interaktion med vården sammantaget försvårar utvecklingen mot integration och interoperabilitet. Likaså finns det ingen övergripande samo
	INERA har uppdraget att koordinera landstingens och regionernas samarbete för att utveckla och införa gemensamma e-hälsotjänster, teknisk infrastruktur samt gemensamma regelverk och standarder. INERA har omformats flera gånger. Idag ägs Inera av landstingen gemensamt men kommer inom kort övergå att ägas av SKL för att förtydliga det nationella samordningsuppdraget utöver samarbetet på den landstingskommunala nivån. En viktig del i arbetet består av att beskriva och underhålla en gemensam arkitektur, det vil
	-

	Fig 5.1. Nationella tjänsteplattformen: En tjänsteplattform gör att det blir möjligt att samverka mellan olika system med gemensamma protokoll. Direktkommunikation mellan delsystem blir väsentligt mindre, komplex (till vänster). Alternativet är specialprotokoll mellan varje delsystem, ett mönster som dominerar idag (till höger). 

	Figure
	Figure
	En gemensam arkitektur behövs för att möjliggöra samverkan mellan olika system, lösningar och tjänster. Till arkitekturen hör också ett regelverk för vårdens och omsorgens informationsförsörjning. Regelverket beskriver hur de gemensamma lösningar som behövs ska byggas för att informationen ska kunna utbytas på ett enhetligt sätt. 
	En gemensam arkitektur behövs för att möjliggöra samverkan mellan olika system, lösningar och tjänster. Till arkitekturen hör också ett regelverk för vårdens och omsorgens informationsförsörjning. Regelverket beskriver hur de gemensamma lösningar som behövs ska byggas för att informationen ska kunna utbytas på ett enhetligt sätt. 
	-

	En gemensam arkitektur och ett gemensamt regelverk för informations-försörjningen är en förutsättning för att uppnå målen i SKLs handlingsplan 2013-2018. Den gemensamma arkitekturen benämns ofta nationella tjänsteplattformen. Enligt handlingsplanen innebär tjänsteplattformen följande: 
	• 
	• 
	• 
	Resursernas användning optimeras – eftersom alla parter delar på utvecklingskostnader och gemensamma IT-tjänster. De mindre resursstarka landstingen får möjlighet att hänga med i utvecklingen genom att ta del av den gemensamma utvecklingens resultat. 

	• 
	• 
	• 
	Det går snabbare att införa nya tjänster 

	– eftersom tjänsteplattformen gör det möjligt att använda och återanvända både egna och andras tjänster. 

	• 
	• 
	Systemet är prövat i många nationella tjänster med gott resultat. Likaså finns en affärsmodell utarbetad som medger låga instegs-kostnader medan löpande kostnader baseras på användningsintensitet. 



	• 
	• 
	• 
	• 
	Det finns regler för bland annat tjänstekontrakt och säkerhet och fokus på teknisk interoperabilitet. 

	• 
	• 
	Strategin innefattar inte kravställning inom semantisk interoperabilitet, vilket är begränsande för utvecklingspotentialen. 

	• 
	• 
	SKLs strategi med nationella tjänster är framgångsrik och utvecklingsbar. 


	Stora framgångar finns att notera på olika nivåer för att nå en bättre nationell samordning. De största hittills har varit på nivån teknisk interoperabilitet, medan arbetet på för att nå ett gemensamt ramverk för begrepp (semantisk interoperabilitet) och gemensamma processer (process-interoperabilitet) inte alls haft samma kraft i utvecklingen. Det ska framhållas att den tekniska interoperabiliteten är en förutsättning för framgång för de övriga nivåernas utveckling. 
	-

	Även om de strukturella förutsättningarna för samverkan mognat i takt med den nationella tjänsteplattformens utveckling, finns stora behov av ytterligare utveckling. Kommunikationen mellan enheter fungerar i flera fall väl men arkitekturen är kostnadsdivande eftersom den inte omfattar en semantisk strategi, utan huvudsakligen tekniska och säkerhetsmässiga komponenter. Det är tydligt att komplettering av den nationella tjänsteplattformen, med kontrakt som förbinder användarna att använda en gemensam semantis
	5.1 Samordningen på denlandstingskommunala nivån. 
	Lagstiftningen om jämlikhet i vården och omsorg när det gäller kvalitet och tillgänlighet i alla delar av landet, är enbart inriktad på resultatet och lämnar kravet på likformighet i processer och förvaltning i det kommunala självstyrets namn. Detta har lett 
	15 Nästa fas i e-hälsoarbetet SOU 2015:32 
	till en mycket svår situation där själva strukturen idag är ett hinder för modernisering av arbetssätten. Hindren är nu så stora att det lett till flera initiativ på landstingsnivå för modernisering av hälsooch sjukvårdens informationsförsörjning. Bland initiativen märks flera pågående upphandlingar, som 3R-initiativet, för att modernisera informationsförsörjningen, arbetssätten och patientmedverkan i vården. 
	-

	5.1.1. Kompetensförsörjningen 
	Utredningens inventering av kompetens i förvaltning av informationsförsörjningen (se bilaga 3) visar att två områden tydligt behöver förstärkas på den landstingskommunala nivån: Dels förmågan till långsiktigt agerande med planmässighet, dels kopplingen mellan de olika lagren av interoperabilitet, så att utvecklingen kan ske integrerat från verksamhet via semantisk struktur till IT-lösningar. Det senare kan inte lösas utan en omfattande satsning på verktygsutveckling och kompetensförstärkning. Vad gäller kom
	-
	-
	-

	5.1.2. Planmässighet 
	Förmågan att kontinuerligt över tid arbeta mot tydliga mål behöver förändras, både på nivån enskilda landsting och på samverkansnivån inom SKL. Flera av staten finansierade initiativ för förbättringar inom vården kan exemplifiera detta (Rehabmiljarden, Kvalitetsregistersatsningen). Likaså finns exempel i närtid där utvecklingstider och budgetar allvarligt överskridits inom ramen för nationell tjänsteutveckling. 
	-

	5.1.3. Statens påverkan på nivån 
	Denna utredning, liksom flera statliga utredningar, har identifierat att den statliga nivån har stora krav på informations från den landstingskommunala nivån, dels via 
	Denna utredning, liksom flera statliga utredningar, har identifierat att den statliga nivån har stora krav på informations från den landstingskommunala nivån, dels via 
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	lagstiftning dels inom ramen för den statliga tillsynen. Denna interaktion med den landstingskommunala nivån har en bristande koordination som är till förfång för utvecklingen, säkerheten och möjligheten att nå uppställda mål. Den landstingskommunala nivån är beroende av statens ledning i form av bestämmelser men också i de vägval som staten gör för att samordna exempelvis sin informationsinhämtning. Flera sådana initiativ är på gång, vilket i sig möjligen försenar det nödvändiga samlade greppet om probleme
	-



	5.2 Rapport om dagensgovernance-struktur pålandstingskommunal nivå 
	5.2 Rapport om dagensgovernance-struktur pålandstingskommunal nivå 
	En underrapport till denna utredning (Bil 3) “Klinisk IT-governance”, beskriver nuläget och anvisar en väg framåt mot den miljö som kommer krävas för att hälso-och sjukvården fullt ut ska kunna utnyttja investeringar informationssystem för sin kärnverksamhet. 
	Vården befinner sig i en dynamisk omvandlingsfas. Ny teknik och utsuddningen av gränsen mellan att vara patient och medborgare ökar kraven på patientmedverkan i vården. Den skenande kostnadsutvecklingen trots avancerad ekonomistyrning, visar att den modell som saknar samordning mellan ekonomi och kvalitetsstyrning, nu har nått vägs ände. Den medicinska utvecklingen och att patienterna blir allt mer välinformerade och kunniga, driver en individualisering av behandlingen som kräver mycket hög informationstill
	-
	-

	Rapporten (Bil 3) fokuserar på vårdgivarnas roll och vad dessa kan göra för att förbättra strukturer och processer mellan klinisk verksamhet och IT-verksamhet. Denna del är lika nödvändig för utvecklingen, som organisationen för samverkan mellan aktörerna är på den statliga nivån. 
	Rapporten fokuserar på behovet av en höjd nivå inom sfären informatik, ett tvärvetenskapligt ämne som handlar om hur information i kodad form behandlas och presenteras, hur IT-system interagerar med varandra och fungerar i organisationer och i samhället. 
	Detta område har fått ökad uppmärksamhet i och med att behovet av semantisk interoperabilitet ökat med en nätverkssjukvård som förutsätter att informationen följer patienten. Rapportens fokus ligger på hur vårdgivarna kan och bör organisera fram adekvata informationssystem, samtidigt som man säkrar stabilitet och leveransförmåga i de cirka 12 000 informationssystem som används i Sverige i vården idag. Perspektivet benämns här klinisk IT-governance, för att betona det kritiska i behovet av samverkan mellan k
	-

	I rapporten påvisas en komplexitet som kan förefalla avskräckande, men som vi menar är en realitet som måste hanteras. Det finns tyvärr inga enkla lösningar för att lösa behovet av informationsförsörjning. Det handlar om enträget, systematiskt och hårt arbete. Utan en kompetenshöjning inom klinisk Ir dT governance riskerar de stora investeringar som nu planeras att bli stora besvikelser. 
	Rapporten bygger på tre studier som genomförts vid Innovationslabbet för eHälsa vid Karolinska Universitetssjukhuset. Vi har undersökt IT-governance hos vårdgivare i hela landet (L-ITG). Vi har också undersökt hur det informatiska gapet kan överbryggas vid utveckling av kliniska beslutsstöd (BIG), samt behov av strukturer och arbetssätt för digital innovation. Gruppen som har skrivit 
	Rapporten bygger på tre studier som genomförts vid Innovationslabbet för eHälsa vid Karolinska Universitetssjukhuset. Vi har undersökt IT-governance hos vårdgivare i hela landet (L-ITG). Vi har också undersökt hur det informatiska gapet kan överbryggas vid utveckling av kliniska beslutsstöd (BIG), samt behov av strukturer och arbetssätt för digital innovation. Gruppen som har skrivit 
	rapporten har alla mångårig erfarenhet som forskare, praktiker och lärare inom medicin och/eller informatik. 


	5.2.1 IT-governance hos vårdgivarei hela landet (L-ITG) 
	5.2.1 IT-governance hos vårdgivarei hela landet (L-ITG) 
	L-ITG visar att IT-governancefrågan har beaktats runt om i landet under den senaste tioårsperioden. Befintliga informationssystem har kartlagts och 90 procent av landstingen har valt att införa en ITgovernancemodell för att organisera samverkan mellan klinisk verksamhet och IT-verksamhet. Detta bör betraktas som en form av transformation, där den traditionella modellen med decentraliserat beslutsfattande kring informationssystem, är på väg att utvecklas till en modell för samverkan mellan klinisk verksamhet
	L-ITG visar att IT-governancefrågan har beaktats runt om i landet under den senaste tioårsperioden. Befintliga informationssystem har kartlagts och 90 procent av landstingen har valt att införa en ITgovernancemodell för att organisera samverkan mellan klinisk verksamhet och IT-verksamhet. Detta bör betraktas som en form av transformation, där den traditionella modellen med decentraliserat beslutsfattande kring informationssystem, är på väg att utvecklas till en modell för samverkan mellan klinisk verksamhet
	-
	-
	-

	klinikernas engagemang för vårdgivarnas informationssystem. Dessa andra informationssystem innehåller ofta data som genomgått en valideringsprocess, ger en möjlighet att påverka systemen i kortare cykler, samt förenar professionsgrenar över vårdgivargränser. Klinikernas och forskarnas engagemang krävs också för att utveckla och förvalta vårdgivarnas kliniska informationssystem. Vi föreslår därför ett antal konkreta åtgärder som bör genomföras för att öka det kliniska engagemanget i, och därmed nyttan av, vå
	-
	-


	1. 
	1. 
	1. 
	Positionera klinisk informatik som ett kompetensområde och utbilda hälsoinformatiker (kan både ha klinisk och/eller informatikbakgrund). 
	-


	2. 
	2. 
	Inrätta en CMIO-roll som får det yttersta ansvaret för klinisk informatik och som blir en ”speaking partner” till CIO avseende informatikfrågor. 

	3. 
	3. 
	Återför den verksamhetsnära förvaltningen till de kliniska verksamheterna. Klinikerna ska inte ”sugas ifrån” den kliniska verksamheten, för att arbeta med IT. 
	-


	4. 
	4. 
	Använd ett språkbruk som är mer anpassat till klinisk verksamhet än traditionella ITgovernancetermer. 
	-



	5.2.2. Strukturer och arbetssätt för digital innovation 
	Innovationslabbets studie visar att det finns ett behov av innovationsarenor där kliniska professioner, forskare, innovationsaktörer och IT-professioner kan mötas och utveckla idéer. Innovationslabbet för eHälsa, präglades av ett ”självtryck”, där en stor mängd idéer strömmade in från olika delar av SLL. Innovationslabbets idé var från början att finnas som en virtuell resurs, mot bakgrund av att innovation uppstår i den kliniska verksamheten. Vår studie visar dock att en sådan fysisk arena har en funktion 
	Innovationslabbets studie visar att det finns ett behov av innovationsarenor där kliniska professioner, forskare, innovationsaktörer och IT-professioner kan mötas och utveckla idéer. Innovationslabbet för eHälsa, präglades av ett ”självtryck”, där en stor mängd idéer strömmade in från olika delar av SLL. Innovationslabbets idé var från början att finnas som en virtuell resurs, mot bakgrund av att innovation uppstår i den kliniska verksamheten. Vår studie visar dock att en sådan fysisk arena har en funktion 
	struktur om det ska vara görligt att stimulera och ta tillvara medarbetarnas innovationsidéer. Behovet av systemutvecklingskompetens hos landstingen är en fråga som får anses belagd via studien av Innovationslabbet, men också via L-ITG där de flesta pekade på behovet av egen utvecklingsförmåga. Inte nödvändigtvis för att utveckla informationssystem från grunden, utan för att göra exempelvis prototyper som grund för kravställning vid upphandling. Sammanfattningsvis föreslår vi införandet av en dynamisk förmå
	-



	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	Analytiska system för att uppfatta, filtrera, och kalibrera idéer, behov och möjligheter. 

	2. 
	2. 
	Organisatoriska strukturer och processer för att eskalera idéer, behov och möjligheter till utveckling i Trippel Helix konstellationer (klinisk verk-samhet, akademi och industri). 

	3. 
	3. 
	Mekanismer för kontinuerlig sammansmältning av det nya med det befintliga, genom kunskapshantering, överföringsarenor samt utbildning och systematiskt lärande. 


	I denna miljö kan den kliniska informatiken som kompetensområde initialt ges möjlighet att formas, växa och ta ett större ansvar för semantisk interoperabilitet på olika nivåer, samt utveckla kliniska informationsmodeller och kliniska besluts-stöd. Alla tre studier pekar mot att kliniska beslutsstöd är det som klinikerna efterfrågar. Av de cirka 30 innovationsprojekt vi studerade, var de allra 
	I denna miljö kan den kliniska informatiken som kompetensområde initialt ges möjlighet att formas, växa och ta ett större ansvar för semantisk interoperabilitet på olika nivåer, samt utveckla kliniska informationsmodeller och kliniska besluts-stöd. Alla tre studier pekar mot att kliniska beslutsstöd är det som klinikerna efterfrågar. Av de cirka 30 innovationsprojekt vi studerade, var de allra 
	flesta någon typ av beslutsstöd som integrerar data från olika källor för att förmedla kunskap, och på sikt även ge individuella rekommendationer. 

	Bilagan ger sammanfattningsvis tre bidrag; 
	1. Principer för att hantera stabilitet (mode 1-förmåga) och dynamik (mode 2-förmåga). 
	a. 
	a. 
	a. 
	En övergripande bimodal modell för att hantera stabilitet respektive förändring i två skilda strukturer. 

	b. 
	b. 
	Principer och åtgärder för stärkt mode 1 förmåga 

	c. 
	c. 
	Förslag till indelning och innehåll i mode 2 förmåga 


	2. 
	2. 
	2. 
	Förslag till begrepp för området klinisk IT-governance som kan vara professionsöverskridande (kliniska professioner, forskare och IT-professioner). 
	-
	-


	3. 
	3. 
	Positionering av klinisk informatik som kompetensområde. 


	IT-governance är ett etablerat kunskapsområde, och det bör vara naturligt att detta kunskapsområde påverkar fortsatt utveckling av IT-governance i praktiken, på samma sätt som forskning inom medicin påverkar klinisk verksamhet. 
	-

	Med dessa principer, åtgärder och förslag till gemensamt språkbruk är det vår förhoppning att gemensamma informationssystem kan användas för klinisk verk-samhet, klinisk forskning, för innovation samt i managementsyfte. 
	Rapporten vänder sig till beslutsfattare hos vårdgivare, som har ansvar över kliniska informationssystem, såväl ur kliniskt som IT-mässigt perspektiv. 

	Reg 1 Reg 2 Reg 3 Reg 4 Reg 5 Nationella tjänsteplattformen Reg 1 Reg 2 Reg 3 Reg 4 Reg 5 Nationella kvalitetsregisterplattformen 
	Reg 1 Reg 2 Reg 3 Reg 4 Reg 5 Nationella tjänsteplattformen Reg 1 Reg 2 Reg 3 Reg 4 Reg 5 Nationella kvalitetsregisterplattformen 

	5.2. Den föreslagna arkitekturen medger individuell styrning av diagnosbaserade register, samtidigt som generiska utfallsmått och metadata kan delas tvärs register. Då blir det möjligt att göra bland annat effektundersökningar av flerdiagnosbelastning på hälsoutfall. 
	5.3 Kvalitetsregistrens framtid 
	5.3 Kvalitetsregistrens framtid 
	Utredningen bedömer att statens satsning på kvalitetsregisterutvecklingen efter utredningen Guldgruvan i sjukvården, har varit en viktig satsning som lett utvecklingen framåt. Högre täckningsgrad, bättre rutiner och viktiga insikter har nåtts. Den vision som angavs med Sverige som världsledande (sid 6 i fotnot 7) har inte blivit verklighet. Det är till och med så att flera länder gått ikapp och förbi Sverige, på basen av goda beslut och strukturerat arbete. 
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	Dagens situation med över hundratalet register och floran med över 25 tekniska plattformar är inte ändamålsenlig. Följande uppenbara problem kan behöva åtgärdas: 
	1. Alla register behöver organiseras efter on-line principer, som innebär att löpande återkoppling av resultat ska 

	Kvalitets-register Vården Internationella jämförelser Patienter Staten Life Science Akademin MedTech Sjukvårds-huvudmännen Andra datakällor Klin Prövn 
	kunna komma de rapporterande enheterna till del. 
	kunna komma de rapporterande enheterna till del. 
	2. 
	2. 
	2. 
	Alla register behöver stöpas om inom ramen för en gemensam semantisk standard (HL7 FIHR), detta för att få rationell drift och möjlighet till automatisering av rapportering på landstingsnivå. 

	3. 
	3. 
	Alla register bör förvaltas på en gemensam teknisk plattform för att uppgradering och drift ska förenklas och förbilligas. Även kostnaden för rapportering från vården blir avsevärt lägre om så sker. 

	4. 
	4. 
	Staten bör villkora fortsatt stöd så att den tekniska och semantiska konsolideringen sker skyndsamt och planmässigt. 


	Figure
	Fig 5.3. Kvalitetsregistrens ekosystem är omfattande och utformningen av förvaltningen är därför central. On-linearkitektur mot vården har hög prioritet men den bör inte ske utan att andra intressenters behov vägs in. Förutsättningen för full samhällsnytta är att den primära datarepresentationen är gemensam och sker enligt modern informatisk standard. 
	-
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	http://www.registercentrum.se/sites/default/files/dokument



	De fyra stegen ovan är på väg att genomföras i sin helhet i Nederländerna och utvecklingen mot värdebaserad vård har därmed fått en flygande start med nationellt antagna principer och en solid semantisk grund. En liknande utveckling kommer inom kort ske i Belgien och delar av NHS i Storbritannien. Det finns alltså exempel på hur länder jämförbara med Sverige, genom god beslutsförmåga kunnat effektivisera och förbilliga sitt kvalitetsarbete också på vårdnivån. När Sveriges ledande sjukhus nu inleder sin mars
	De fyra stegen ovan är på väg att genomföras i sin helhet i Nederländerna och utvecklingen mot värdebaserad vård har därmed fått en flygande start med nationellt antagna principer och en solid semantisk grund. En liknande utveckling kommer inom kort ske i Belgien och delar av NHS i Storbritannien. Det finns alltså exempel på hur länder jämförbara med Sverige, genom god beslutsförmåga kunnat effektivisera och förbilliga sitt kvalitetsarbete också på vårdnivån. När Sveriges ledande sjukhus nu inleder sin mars
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	Argumenten emot en sådan föreslagen förändring kan vara att professionens (registerhållarnas) inflytande över kvalitetsarbetet minskar. Bedömningen från utredningen är i stället att professionens inflytande begränsas av kvalitetsregistrens nuvarande brister i funktionalitet, särskilt när det gäller tätt återkommande återkoppling av data till vården och interoperabilitet mellan register. En 
	Argumenten emot en sådan föreslagen förändring kan vara att professionens (registerhållarnas) inflytande över kvalitetsarbetet minskar. Bedömningen från utredningen är i stället att professionens inflytande begränsas av kvalitetsregistrens nuvarande brister i funktionalitet, särskilt när det gäller tätt återkommande återkoppling av data till vården och interoperabilitet mellan register. En 
	-

	semantisk konsolidering innebär att all makt över registrets utformning av indataurval och arbetssätt, fortfarande kan ligga på olika registerhållare. Redan idag samkörs vissa register med olika ägare på samma plattform med gott resultat. 

	Bedömningen är att detta kan genomföras inom en period på 24 månader, förutsatt att det finns ett inriktningsbeslut från socialdepartementet och en följdöverenskommelse mellan staten och SKL. Kompetens finns idag vid två enheter som kan genomföra uppdraget, QRC Stockholm eller UCR i Uppsala, med undantag för viss semantiska expertis som dock kan skapas under vägen. Baserat på att moderna modeller skulle den tekniska förvaltningen av registren bli avsevärt (50-80 procent) billgare, samtidigt som sakkunskapen
	-


	fig 5.4. Varje register bör bestå av generisk data som klassas som diagnosövergripande och diagnosspecifik data. Register Generisk info Speciﬁk info Registerhållare 
	. 
	. 
	Idag saknas instrument för att följa patientens sjukdomsutveckling och utveckla nya metoder för att förbättra utfallet vid komplexa sjukdomstillstånd. Med arrangemanget ovan (fig 5.4) blir det inte längre ett problem att en patient har flera diagnoser. Varje register kan fortsätta att utveckla och ha full kontroll på informationen inom sin diagnos och vara experter på det. Samtidigt skulle en 
	17 
	/ 
	http://www.kmagasin.se/artikel/allt-ljus-pa-patienten


	omfattande samverkan kunna utvecklas inom ramen för generiska utfallsdata, och därmed verka för en förbättring av sjukvårdens samlade resultat. En sådan utveckling är en förutsättning för att höja kvaliteten/effektiviteten av sjukvården inom sfären för kroniska sjukdomar på basen av metabolt syndrom och de långa 
	-

	18 vantetider-med-vardebaserad-vard/ 
	https://www.sahlgrenska.se/battre-vetande/halverade
	-


	uppföljningsförloppen efter cancersjukdomar. 
	uppföljningsförloppen efter cancersjukdomar. 
	-

	Visionen för den förslagna reformen är att Sverige ska återta ledningen i världen när det 
	Visionen för den förslagna reformen är att Sverige ska återta ledningen i världen när det 
	gäller kvalitetsarbetet, det vill säga att nå visionen från kvalitetsregistersatsningen från 2010. 


	6. Samordning på statens nivå 
	Detta kapitel är tekniskt detaljerat men tas med i huvudtexten för att det visar hur vi med rätt beslut snabbt kan genomföra en nivåhöjning för statens samverkan med sjukvården. Industrin, akademin och innovationsintressen skulle samtidigt kunna beredas en ingång till sjukvårdens information på ett enhetligt, legalt sätt. 
	Detta kapitel är tekniskt detaljerat men tas med i huvudtexten för att det visar hur vi med rätt beslut snabbt kan genomföra en nivåhöjning för statens samverkan med sjukvården. Industrin, akademin och innovationsintressen skulle samtidigt kunna beredas en ingång till sjukvårdens information på ett enhetligt, legalt sätt. 
	e-hälsokommittén var inte nådig i sin beskrivning av statens roll i det nationella e-hälsoarbetet. Denna utrednings resultat förstärker slutsatsen att statens arbetssätt stör konsolideringsmöjligheterna på landstingskommunal nivå. Omoderna tekniska rapporteringssystem, och krav på precision inom delvis pappersbaserade rapporteringssystem, håller hälso-och sjukvården i ett järngrepp (Bilaga 3). Staten har ett avsevärt förbättringsarbete att genomföra, ett förbättringsarbete som kan göras utan att det finns b
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	6.1. eSam 
	Statliga myndigheters medvetenhet om effekterna av den bristande samordningen på 
	allkonstnar-ska-losa-knutarna-inom-life-science/ 20 Vägledning frå
	19 
	http://www.life-time.se/forskning/politisk
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	n E-delegationen Version 4.1, 2015-05-28 
	statlig nivå har ökat på senare tid. Inrättandet av eSam 20 som är ett brett samverkansprogram mellan statliga myndigheter är ett uttryck för detta. Programmet omfattar 18 organisationer. eSam är placerad vid Pensionsmyndigheten men har inte självständig myndighets ställning utan respektive generaldirektör utgör styrmekanism. Samverkansprogrammets syfte är detsamma som E-delegationens: Att uppfylla regeringens mål kring en enkel, öppen och effektiv e-förvaltning där medborgaren står i centrum. e har ett lån
	-
	-
	-

	6.2. Rådet för kunskapsstyrning 
	Rådet för kunskapsstyrning 21 har en betydligt skarpare avgränsning mot hälsooch sjukvård och socialtjänst. Rådet tillkom har som bakgrund en frustration över att all evidensbaserad praktik har en mycket långsam väg in till hälso-och sjukvården och socialtjänsten. I utredningen konstateras: “ Det står också klart att ett fungerande samspel mellan kommuner och landsting och den nationella nivån behövs för att stödja arbetet mot en kunskapsbaserad verksamhet inom hälso-och sjukvård och socialtjänst”. Inför in
	-
	-

	21 En samlad kunskapsstyrning fö̈ ̊
	r halso-och sjukvard och socialtjä
	nst DS2014:9 

	omkring interoperabilitet som grund för IT-samverkan 22. 
	omkring interoperabilitet som grund för IT-samverkan 22. 
	6.3. Statens referensarkitektur 
	I arbetet med denna utredning har flera scenarier för att nå en generell förbättring i samverkan mellan den statliga nivån och sjukvården studerats. Som ett led i idéutvecklingen har ett önskescenario skrivits fram som prövats utifrån 3 kriterier: 
	a) 
	a) 
	a) 
	Teknisk genomförbarhet 

	b) 
	b) 
	Att det är i linje med e-hälsokommitténs förslag 

	c) 
	c) 
	Möjlighet till gradvis införande. 


	Utgångspunkten är att en samordning av statens informationsförsörjning skulle förenkla, och därmed snabba på, utvecklingen av informationsförsörjningen på den landstingkommunala nivån. Som framgår under avsnitt 5 har flera nationella tjänster nu implementerats på basen av nationella tjänsteplattformen som förvaltas av Inera. Därmed är den modellen en utgångspunkt för vidare resonemang. En viktig utgångspunkt är att få en välfungerande delning av ansvaret för den statliga och landstingkommunala informationsf
	Scenario för ett önskeläge 2020 
	Statens referensarkitektur har ett tydligt genomslag. Detta innebär att den i tillämpliga delar används av alla statliga myndigheter, och verkar som kommunikationsyta med landsting och kommuner över hela Sverige. Den är tillgänglig för, och används av, alla offentliga eller privata verksamheter som är utförare med offentlig finansiering. Den statliga referensarkitekturen slår vidare fast att alla verksamheter ovan har rätt till digital information enligt gällande lagstiftning. I och med detta har dessa verk
	I arkitekturen är integritetsfrågor hanterade så att organisationsgränser respekteras enligt lagstiftning men statistikfunktioner kan upprätthållas genom lokal aggregering av information och därmed utan att integritetskänsliga data lämnar enheten. Möjlighet till full aggregering på nationell nivå finns för data bundna till patient som gett informerat samtycke. Endast om samtycke från patient saknas eller om informationen är spärrad/blockad kan den också spärras över organisationsgränser. Dessa enkla princip
	Statens referensarkitektur preciseras i olika nationella överenskommelser om myndigheters rapportering och utbyte av digital data. Bland dessa överenskommelser kan man skilja mellan lokala format för att 
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	bindande i och med att parterna accepterar 
	22 Fördjupning till vägledning för digital samverkan; Vägledning från e-delegationen Version 4.1. 2015-05-28 

	att det är den underliggande referensarkitekturen med öppna gränssnitt som gäller för utbyte av data över organisationsgränser. Deklarationen innebär att ingen part som omfattas av digital rätt kan hamna i en inlåsningseffekt. Statens intressen inom området förvaltas av en aktör, förslagsvis e-hälsomyndigheten. 
	att det är den underliggande referensarkitekturen med öppna gränssnitt som gäller för utbyte av data över organisationsgränser. Deklarationen innebär att ingen part som omfattas av digital rätt kan hamna i en inlåsningseffekt. Statens intressen inom området förvaltas av en aktör, förslagsvis e-hälsomyndigheten. 
	-

	Statens referensarkitektur reglerar 
	Den nuvarande nationella referensarkitekturen för hälso-och sjukvården är en del av den digitala rätten som preciseras i nationella överenskommelser via Inera och e-Hälsomyndigheten. 
	-

	Den omnämnda digitala rätten reglerar den digitala relationen mellan statliga myndigheter och landsting och kommuner. Här fastställs skyldigheter som landsting och kommuner har gentemot statliga myndigheter. Den digitala rätten har sitt ursprung i landstingens och kommunernas gemensamma (“nationella”) referensarkitektur för vård-och omsorg från 2007 och den uppdaterade versionen från 2010. Landstingens Tjänsteplattform är en av flera infrastrukturella förutsättningar för att referensarkitekturen ska kunna t
	Den omnämnda digitala rätten reglerar den digitala relationen mellan statliga myndigheter och landsting och kommuner. Här fastställs skyldigheter som landsting och kommuner har gentemot statliga myndigheter. Den digitala rätten har sitt ursprung i landstingens och kommunernas gemensamma (“nationella”) referensarkitektur för vård-och omsorg från 2007 och den uppdaterade versionen från 2010. Landstingens Tjänsteplattform är en av flera infrastrukturella förutsättningar för att referensarkitekturen ska kunna t
	-

	tjänsten för invånarens vårdval i Mina vårdkontakter som lanserades 2010. 

	I nedan beskriven arkitekturbeskrivning, är utgångspunkten hälso-och sjukvårdens arkitektur. För att få arkitekturen att fungera på statlig nivå och inte bara inom hälso-och sjukvården, har viss funktionalitet tillförts, till exempel kompletterande principer, innovationsramverk, förvaltning av semantisk interoperabilitet och verksamhetsbaserade supportkataloger. 
	-

	Statens referensarkitektur gäller 
	Arkitekturen skall preciseras i olika nationella överenskommelser om myndigheters rapportering och utbyte av digital data. Bland dessa överenskommelser kan man skilja mellan lokala format för att hantera och bearbeta data, och öppna format för att utbyta data över organisationsgränser. Dessa format är bindande i och med att parterna accepterar att det är den underliggande referensarkitekturen med öppna gränssnitt som gäller för utbyte av data över organisationsgränser. Deklarationen innebär att ingen part s
	-


	Fig 6.1. En vision på hur statens referens-arkitektur skulle kunna te sig för att lösa industrins och akademins behov av tillgång till hälso-och sjukvårdens data. Delar av ramverket finns på plats som resultat av samverkan från olika aktörer. Etablering av förvaltning behövs för en 
	Invånare & patientPersoninformation Patientinformation 
	Andra datakällor Va Biobank Formu är Vårdens informat onssystem Integrationstjänsterverksamhetsstyrning addressering tillit säkerhet Journalsystemens tjänsteaggregering notiﬁkationer engagmemangsindex Information om åtkomsträttigheterSamtyckeSpärrLoggPatientrelation Åtkomst journalinfo DiagnosLäkemedel Konsultationsremiss Undersökningsres EKG FlaggorRemisstatus VårdprocesserTidbokningElektronisk remiss Labsvar/förfråganMedicinska intygDynamiska formulärListningMeddelanden (MVK)Erbjudanden e-tjänstNPÖ2 Journ

	Nationella tjänste 
	Nationella tjänste 
	konsolidering. 
	plattformen 
	6.3.4 Bakgrund till önskeläget 
	Spridnings-och hämtningssystem (SHS) 
	Landsting och kommuner har enats om en gemensam referensarkitektur för tjänsteorienterad integration av vårdens och omsorgens processer. Denna gäller inom vården, med patienten och med statliga myndigheter. Den ger också en arkitektur som industrin kan förhålla sig till. De statliga myndigheterna har sedan tidigare en informationsinfrastruktur för meddelande-utbyte som kallas Spridnings-och hämtningssystemet (SHS). Det utvecklades i början av 2000-talet av Statskontoret tillsammans med Skatteverket och Förs
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	Riksskatteverket och Riksförsäkringsverket var de första myndigheterna som avropade SHS-produkter och integrerade SHS i sina 
	verksamheter. 
	verksamheter. 
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	Till 
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	världen, lades en solid grund för SHS växande betydelse bland svenska myndigheter. Idag förvaltas SHS-specifikationerna av Försäkringskassan genom SHS-rådet med representation från de mest IT-intensiva statliga myndigheterna där INERA representerar hälso-och 
	världen, lades en solid grund för SHS växande betydelse bland svenska myndigheter. Idag förvaltas SHS-specifikationerna av Försäkringskassan genom SHS-rådet med representation från de mest IT-intensiva statliga myndigheterna där INERA representerar hälso-och 
	23 

	sjukvården, samt med leverantörer av SHS-produkter. Hälso-och sjukvårdens referensarkitektur erbjuder interoperabilitet med SHS-arkitekturen. INERA förvaltar en teknisk komponent – en Tjänsteväxel för SHS – som hanterar meddelandetrafik mellan hälso-och sjukvårdens aktörer och SHS-myndigheterna. I praktiken handlar det om att binda samman hälso-och sjukvårdens gemensamma tjänsteplattform (tjänsteorienterad integration) med de statliga myndigheternas nätverk av SHS-noder. Det har resulterat i att Inera med s
	-
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	1.0) kvarstå under de närmaste åren. 
	23 SHS -
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	Exempel på myndigheter som ej tillämpar SHS 
	Exempel på myndigheter som ej tillämpar SHS 
	De statliga myndigheter som har uppdrag inom hälso-och sjukvården, kan i någon mån sägas befinna sig i ett vacuum mellan SHS-arkitekturen och hälso-och sjukvårdens referensarkitektur. Vare sig Socialstyrelsen eller Folkhälsomyndigheten har infört SHS. Socialstyrelsen har drivit ett par projekt för informationsutbyte mellan Socialstyrelsens register och hälso-och sjukvårdens tjänsteplattform, och därigenom tillämpat denna referensarkitektur på projektbasis. eHälsomyndigheten tillämpar varken SHS eller hälso-
	-

	6.4 Nationell referensarkitektur och nationell tjänsteplattform 
	Hälso-och sjukvården har en tjänsteorienterad infrastruktur för utbyte av data inom hälso-och sjukvården samt socialtjänsten. Vården har benämnt dess bakomliggande arkitektur som den Nationella referensarkitekturen och dess tekniska infrastruktur som den Nationella Tjänsteplattformen (NTjP). 
	6.4.1 Arbetet bakom den nationella referensarkitekturen 
	Den nationella referensarkitekturen utgår från European Interoperability Framework for Pan-European eGovernment Services (EIF 24),som är en europeisk referensmodell för interoperabilitet. I denna anges att beskrivning av interoperabilitet skall göras på fyra nivåer: teknisk, semantisk, 
	Den nationella referensarkitekturen utgår från European Interoperability Framework for Pan-European eGovernment Services (EIF 24),som är en europeisk referensmodell för interoperabilitet. I denna anges att beskrivning av interoperabilitet skall göras på fyra nivåer: teknisk, semantisk, 
	organisatorisk och legal. Med detta som utgångspunkt har vårdens och omsorgens referensarkitektur sedan 2007 vuxit fram och förvaltats och utvecklingsarbete har genomförts på basen av denna. Syftet med vårdens och omsorgens infrastruktur har varit att lösa problemet med den tekniska interoperabiliteten. En teknisk interoperabilitet är något som en leverantör av ett vårdinformationssystem behöver förhålla sig till för att kunna ansluta sitt system till ett nätverk av andra vårdinformationssystem. Detta nätve
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	24 EIF 
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	http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif_en.pdf 
	http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif_en.pdf 



	all trafik. Sammanfattningsvis stödjer den nationella referensarkitekturen och Tjänsteplattformen teknisk interoperabilitet, det vill säga att de har övertagit det arbete som tidigare genomfördes av varje enskild leverantör av ett vårdinformationssystem. De stödjer dock inte den semantiska interoperabilteten, det vill säga. förmågan att utväxla information mellan datorsystem på ett sådant sätt att ingen manuell intervention behövs för att tolka informationen och producera för slutanvändaren relevanta result
	all trafik. Sammanfattningsvis stödjer den nationella referensarkitekturen och Tjänsteplattformen teknisk interoperabilitet, det vill säga att de har övertagit det arbete som tidigare genomfördes av varje enskild leverantör av ett vårdinformationssystem. De stödjer dock inte den semantiska interoperabilteten, det vill säga. förmågan att utväxla information mellan datorsystem på ett sådant sätt att ingen manuell intervention behövs för att tolka informationen och producera för slutanvändaren relevanta result
	-

	Alla delar av referensarkitekturen definieras av riktlinjer som publiceras genom INERAs försorg på en gemensam projektplats under varumärket RIV Tekniska Anvisningar (RIVTA). Där finns bland annat definitionen av det tekniska protokollet som används vid allt utbyte av patientinformation -RIVTA Basic Profile . Att ta fram en komplett specifikation för informationsutbyte i ett specifikt syfte, innefattar att följa en utvecklingsprocess som tar hänsyn till alla skikt i EIF, inklusive informationssäkerhet. 
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	25 RIVTA -RIV Tekniska Anvisningar / 26 RIVTA Basic Profile 27 Nationellt förvaltade specifikationer för informationsutbyte 
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	28 Meddelandestatistik, Ineras tjänsteplattform Integration-Competence-Center/Statistik/ 29 HL7 CDA -Green CDA ? product_id=136 
	-
	http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC
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	http://www.hl7.org/implement/standards/product_brief.cfm

	Arbetsmetodiken är en del av det regelverket och stöds av mallar, samt en organisation inom INERAS, Arkitektur & Regelverk som på landstingens uppdrag ansvarar för ett kvalitetssäkrat och ändamålsenligt utbud av specifikationer för informationsutbyte inom hälso-och sjukvården. Många parter bidrar till utvecklingen av dessa specifikationer. Dock sker samordning av utbudets struktur, informatiska metodik och omfattning genom INERAS nationella uppdrag. Den semantiska interoperabiliteten utvecklas i stället gen
	I februari 2016 utbyttes 40 000 000 meddelanden via vårdgivarnas gemensamma tjänsteplattform. Antalet specifikationer som tillämpas för informationsutbyte mellan produktionssystem hos olika aktörer uppgår idag till 35 . Dessa 35 specifikationer omfattar nära 200 standardiserade meddelandeformat. 
	27 
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	Formaten baseras på en blandning av nationella och internationella meddelandeformatsom tagits fram i samverkan med Socialstyrelsen genom tillämpning av Nationell informationsstruktur (NI) . Kravställningen på informationsinnehåll i informationsutbytet sker genom så kallade informations-specifikationer som sedan tillämpas när man tar fram meddelandeformaten. Ett fåtal sådana modeller ligger till grund för de flesta av de 
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	30 Standardiserade meddelandeformat 31 NPÖ RIV Informationsspecifikation mationsspecifikation-v-tim-v-2-2.pdf 32 Mall Informationsspecifikaton / 
	-
	http://rivta.se/domains/interaction_index.html 
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	https://www.socialstyrelsen.se/SiteCollectionDocuments/infor 
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	meddelanden som specificerats. Förvaltningen av dessa modeller sker inom INERAs förvaltningsobjekt. De mest centrala är Informationsspecifikationerna för sammanhållen journalföring (klinisk information), informationsspecifikation för HSA (organisation och medarbetare) samt Nationell remiss och Läkemedelsområdet. 
	meddelanden som specificerats. Förvaltningen av dessa modeller sker inom INERAs förvaltningsobjekt. De mest centrala är Informationsspecifikationerna för sammanhållen journalföring (klinisk information), informationsspecifikation för HSA (organisation och medarbetare) samt Nationell remiss och Läkemedelsområdet. 
	-
	-
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	Som ett led i modernisering och delinförande av semantiska format har arbete påbörjats för att tillämpa HL7-standarden FHIRför standardiserad representation av kliniska modeller för de meddelandeformat som idag saknar specifik definition av klinisk modell. Dessutom stäms alla meddelandeformat av mot NI för att säkerställa att tillämpbara lagstadgade krav på journalföring och myndighetsrapportering är tillgodosedda. Specifikationerna för informationsutbyte inom vård och omsorg har utvecklats och förvaltats g
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	Hittills omfattar utredningsarbetet för att ta fram specifikationer för informationsutbyte gällande interoperabilitet ca 1 manår per specifikation – det vill säga ungefär 35 manår, Det är svårt att exakt bedöma omfattning av arbetet eftersom det ofta föregås av lokalt och regionalt arbete och ofta ingår större utvecklingsinitiativ där interoperabilitetsarbetet är svårt att särskilja från övrigt kravarbete. En serie utredningar la grunden till legal interoperabilitet i anvisningen “Patient-datalagen i prakti
	Hittills omfattar utredningsarbetet för att ta fram specifikationer för informationsutbyte gällande interoperabilitet ca 1 manår per specifikation – det vill säga ungefär 35 manår, Det är svårt att exakt bedöma omfattning av arbetet eftersom det ofta föregås av lokalt och regionalt arbete och ofta ingår större utvecklingsinitiativ där interoperabilitetsarbetet är svårt att särskilja från övrigt kravarbete. En serie utredningar la grunden till legal interoperabilitet i anvisningen “Patient-datalagen i prakti
	-

	mönster för meddelandeutbyten definieras i specifikationerna för informationsutbyte. 

	2009 installerades den första versionen av Nationell tjänsteplattform i form av ett Proof of Concept och teknikvalet var en Mule ESB plattform. De första tjänsterna att använda denna plattform var den nationella listningstjänsten, tillgänglig patient (TGP) och Intygstjänsten. Plattformen har efterhand uppgraderats och trimmats. Idag körs mer en 1 miljon meddelanden dagligen över den Nationella tjänsteplattformen. 
	6.5. Sammanfattning förslaget tillStatens Referensarkitektur 
	En statlig referensarkitektur möjliggör för staten att i praktisk mening bidra till helheten och bli en bra partner till den landstingkommunala nivån, liksom till alla statliga myndigheter, samt verkar som kommunikationsyta med landsting och kommuner över hela Sverige. Denna sektion innefattar följande delar: 
	●Beskrivning av infrastruktur för användning av industri, akademi och andra 
	myndigheter. 
	myndigheter. 
	myndigheter. 

	●Användning av säkerhet inloggningstjänster som är accepterade av marknaden. 
	●Användning av säkerhet inloggningstjänster som är accepterade av marknaden. 
	och allmänt 

	●Beskrivning 
	●Beskrivning 
	av 
	adapter 
	mot 
	vårdens 


	infrastruktur för tillgång till data. 
	●Beskrivning 
	●Beskrivning 
	●Beskrivning 
	av adapter för koppling mot externa hämtningssystem, som SHS. 

	●Kontroller 
	●Kontroller 
	av att behövligt samtycke finns för aktuell datahämtning 

	●Enkel 
	●Enkel 
	förvaltning av stödtjänsters data ○Adresskatalog ○Behörighetskatalog ○Formatkatalog 
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	talogtjanst_HSA/Styrande/riv_informationsspecifikation_hsa_ struktur_och_innehall_version_4.1.pdf 
	http://www.inera.se/Documents/TJANSTER_PROJEKT/Ka 


	34 HL7 FHIR -/ 
	34 HL7 FHIR -/ 
	https://www.hl7.org/fhir


	●Beskrivning av Innovationsramverket för effektiv utveckling och ökad innovationskraft inom e-Hälsa 
	●Beskrivning av Innovationsramverket för effektiv utveckling och ökad innovationskraft inom e-Hälsa 
	-

	6.5.1 Utgångspunkter 
	Här beskrivs de förutsättningar som är nödvändiga för att kunna skapa en samordnad tjänsteplattform för Statliga nivån, främs de som inte redan finns beskrivna för Vårdens plattform (nationell 
	Tjänsteplattform). Dessa beskrivna i 35 och 36 samt 
	Tjänsteplattform). Dessa beskrivna i 35 och 36 samt 
	Tjänsteplattform). Dessa beskrivna i 35 och 36 samt 
	krav 
	till 
	finns dessa 

	kopplade dokument. Samtliga dokument går att http://rivta.se/documents/ . 
	kopplade dokument. Samtliga dokument går att http://rivta.se/documents/ . 
	nå 
	dessa via 

	Det som efterfrågas är främst: 
	Det som efterfrågas är främst: 


	●Möjlighet 
	●Möjlighet 
	●Möjlighet 
	att på ett specificerat och strukturerat sätt kunna registrera patienters egna data, inklusive egenrapporterade information kring mätvärden både från individer och exempelvis patientorganisationer. 

	●Möjlighet 
	●Möjlighet 
	att kunna använda plattformen utan koppling till vårdens infrastruktur. 

	●Att 
	●Att 
	hämtning av data garanterat föregås av ett korrekt inhämtat samtycke av samtliga parter. Här krävs hantering av flera olika typer av samtycken. 

	●En 
	●En 
	effektiv och enkel förvaltning av innehåll i stödtjänste 



	Figure
	Fig 6.2. Föreslagna komponenter inom ramen för den statliga tjänsteplattformen som vilar på en analog struktur med den befintliga INERA ägda nationella Tjänsteplattformen 
	Fig 6.2. Föreslagna komponenter inom ramen för den statliga tjänsteplattformen som vilar på en analog struktur med den befintliga INERA ägda nationella Tjänsteplattformen 


	6.5.2. Översiktlig arkitektur 
	6.5.2. Översiktlig arkitektur 

	MyndigheterMyndigheterMyndigheter Akademi Invånare Industri Statlig nivå tjänsteplattform 
	Vårdens tjänsteplattform (NTjP) 
	MyndigheterMyndigheterLandsting MyndigheterMyndigheterKommuner 
	35 RIVTA -RIV Tekniska Anvisningar -RIVTA Basic Profile 
	36 
	-

	/ / / 
	http://rivta.se/documents/http://rivta.se/documents
	http://rivta.se/documents/ARK_0002http://rivta.se/docume 
	http://rivta.se/documents/ARK_0020
	nts/ARK_0002 
	http://rivta.se/documents/ARK_0001

	Referensarkitekturen bygger på i stort sett en analog design som tidigare använts för nationell Tjänsteplattform. 
	Referensarkitekturen bygger på i stort sett en analog design som tidigare använts för nationell Tjänsteplattform. 
	Det finns redan idag teknik framtagen (en koppling) för att från nationell Tjänsteplattform kunna hämta ut data för användning inom exempelvis akademin (fig 6.1). Detta är i bild 6.2 återgett som den gröna delen. 
	I fortsättningen kommer de som befinner sig ”ovanför” den samordnande tjänsteplattformen att benämnas konsumenter (de som använder data), medande som finns ”under” den samordnande tjänsteplattformen benämns producenter (de som levererar data). 
	-

	För att uppnå full funktionalitet behövs det förutom en ren tjänsteplattform även ett antal tillämpning av funktioner som till exempel: 
	•Tjänst 
	•Tjänst 
	•Tjänst 
	för att hantera olika typen av samtycken (medgivande eller tillbakadragande av medgivande) till att göra data tillgängliga för forskningen. 
	-


	•Lagringsyta 
	•Lagringsyta 
	för inrapporterade egenskattningar. 
	-



	För att kunna hålla ordning på trafiken mellan konsumenter och producenter behövs ett antal stödtjänster. De som syns i bildens högerkant är: 
	1. 
	1. 
	1. 
	Adresskatalog som beskriver hur aktuellt anrop skall routas (kopplas) för att kunna genomföras. 

	2. 
	2. 
	Behörighetskatalog som beskriver om aktuell aktör har tillgång till det anrop som ska utföras. 

	3. 
	3. 
	Formatkatalogsom beskriver den semantiska struktur som den samordnande tjänsteplattformen skall tillämpa. Detta kan ses som en sökning av data innehållande flera olika parametrar. I formatkatalogen lagras beskrivningar av tidigare gjorda sökningar. Finns sökningen beskriven kan anropet genomföras. Vid implementering 


	skall bestämmas vilka sökningar man skall utgå ifrån och vilka parametrar dessa skall innehålla. Sökningar med tillhörande beskrivningar utgör det semantiska interoperabilitesarbetet. 
	Samtliga dessa kataloger skall administreras a vårdens verksamheter via ett i förväg skapat grafiskt användargränssnitt. Detta för att inte strukturer (databasens uppbyggnad med mera) och definitioner skall behöva hanteras och förstås av enskilda tekniska användare och administratörer, utan istället styras från verksamheten. 
	För att uppnå full funktionalitet behövs det förutom en ren tjänsteplattform även ett antal tillämpningsfunktioner som till exempel: 
	1. 
	1. 
	1. 
	Mottagandetjänst för inrapportering som tillför aktuella primärsöknycklar (metadata) för att kunna hitta åter till aktuell inrapportering (spårbarhet). Denna tjänst skall inte använda kunskap om den last som kommer med anrop. Utöver detta skall endast kontrolleras att det finns en beskrivning i formatkatalogen av den aktuella lastens innehåll. 

	2. 
	2. 
	Möjlighet att kontrollera olika samtycken som avlämnats för att tillåta uthämtning av data från infrastrukturen, till exempel att en patient deltar i en viss studie. 


	6.6 Principer för funktioner inom statens samordnande tjänsteplattform 
	-

	Följande principer skall följas av plattformen och alla integrerande parter. 
	6.6.1. Samtycke 
	Samtyckestjänsten skall utformas så att samtycke täcker alla myndigheters behov för åtkomst till klinisk data. Begränsningar till följd av EUs datadirektiv behöver utredas. 
	6.6.2. Semantisk interoperabilitet 
	För att kunna uppnå fullständig semantisk interoperabilitetgenom att anväånda 
	För att kunna uppnå fullständig semantisk interoperabilitetgenom att anväånda 
	formatkataloger, måste vården införa gemensamma modeller för förvaltning av sökningar/semantisk interoperabilitet på lokal, regional och nationell nivå. Ett avsevärt arbete återstår och att enbart kräva exempelvis att en viss standard ska tillämpas är inte tillräckligt. Detta kan således bara byggas gradvis. Arbete med semantisk interoperabilitet är ett dagligt arbete utan slut. På samma sätt är arkivsystemens anpassningar mot den samordnande tjänstplattform ett arbete som kommer att pågå så länge arkivet h


	6.6.3. Egenrapporterad data 
	6.6.3. Egenrapporterad data 
	Individens egenrapporterade information kring mätvärden skall vara lika betrodd som andra typer av mätvärden. I den semantiska modell som används är alla data flaggade vad gäller datas källa, det vill säga vem som registrerat data och under vika förutsättningar. 
	6.6.4. Marknads-och konfidentialitet 
	Det skall finnas krav på certifiering men det ska vara upp till leverantören av en applikation att avgöra hur och av vem certifiering skall göras. 
	6.6.5. Avtal 
	En integration över statens samordnande tjänsteplattform ska avtalas mellan integrerande parter och inte behöva godkännas av plattformsförvaltningen. 
	-

	6.6.7. Dataaccess 
	Dataaccess sker med angivande av identitet och önskad data. 
	6.6.8 En modell för att täcka driftskostnaden 
	En modell för att täcka driftskostnaden skall tas fram vid implementering. Modellen skall vara kostnadsneutral med syfte att täcka utveckling och förvaltning. 
	6.7 Definitionslista 
	•Biobanker: Det Svenska biobanksregistret är landstingens gemensamma register för alla sparade biobanksprov tagna inom vården i 
	•Biobanker: Det Svenska biobanksregistret är landstingens gemensamma register för alla sparade biobanksprov tagna inom vården i 
	forskningsprojekt som behöver data från denna infrastruktur 

	Sverige. 
	Sverige. 
	Sverige. 
	Se 
	även 

	http://www.biobanksverige.se/ 
	http://www.biobanksverige.se/ 

	•Forskningstjänst: 
	•Forskningstjänst: 
	Tjänst/funktion inom 


	•Kvalitetsregister: 
	•Kvalitetsregister: 
	•Kvalitetsregister: 
	Ett Nationellt Kvalitetsregister innehåller individbaserade uppgifter om problem, insatta åtgärder och resultat inom hälso-och sjukvård och omsorg. Se även / 
	http://www.kvalitetsregister.se


	•Läkemedelsindustri: 
	•Läkemedelsindustri: 
	Utveckling av aspektlogik för dataåtkomst bör ske i samverkan med branschorganisationer. 

	•Nationell 
	•Nationell 
	vårdinfrastruktur: Den plattform som finns och administreras av INERA för sjukvården, se även -PROJEKT/ICC-Integration-Competence-Center/ 
	http://www.inera.se/TJANSTER
	-


	•Vårdsystem: 
	•Vårdsystem: 
	Ofta ett journalsystem inom vården. 

	•Vårdtillämpning: 
	•Vårdtillämpning: 
	Applikation inom vårdens som används för hantering av de data som skapas vid vård av patient. 


	6.8 Säkerhet 
	6.8.1 Autentisering av klienter 
	System som kommunicerar över statens samordnande tjänsteplattform måste vara kända för att kunna tillämpa åtkomstkontroll mellan vilka konsumenter som får kommunicera med vilka producenter. För att uppnå detta måste alla anrop mot plattformen göras med klientcertifikat och dubbelriktad SSL, vilket gör det möjligt att unikt och säkert identifiera avsändaren av varje anrop. 
	6.8.2 Autentisering av användare 
	Endast data som en användare har rätt att ta del av får flöda över plattformen. För att kunna identifiera avsändaren av ett anrop ska information om denna skickas med som en HTTP-header i varje anrop. Användare delas upp i tre typer 

	●Invånare 
	●Invånare 
	●Invånare 
	●Invånare 
	-identifieras av personnummer 

	●Vårdpersonal 
	●Vårdpersonal 
	-identifieras av HSAid 

	●System 
	●System 
	-identifieras av standard som är överenskommen för identifierare. 


	Arkitekturen klarar att ytterligare användartyper tillkommer utan att behöva byggas om. 
	6.8.3 Samtycke 
	Tillsammans med statens tjänsteplattform finns en tjänst för samtyckeshantering. Denna kan hantera olika typer av samtycken, exempelvis patientens samtycke till att ingå i en forskningsstudie, vårdens godkännande av att data används till forskningsstudie, patientens samtycke till sammanhållen journal. Tjänsten lagrar information om till vilka xxx en patient har godkänt att lämna ut sina data, och kan användas av plattformen för att bedöma om en fråga ska få ställas mot ett system eller inte. 
	6.9 Transportprotokoll 
	6.9.1 Klient 
	Adressering 
	Varje sökmeddelande som skickas till plattformen har en destination i form av en producent/konsument. För att statens tjänsteplattform ska kunna avgöra vem som är destinationen, skickas adresseringsinformation med i en HTTP-header till varje anrop. Plattformen slår sedan upp information i adresskatalogen och behörighetskatalogen kring anropsbehörighet och url till producenten, , och vidarebefordrar sedan meddelandet, förutsatt behörighet för anrop finns. 
	-
	-

	Payload (belastning) 
	Alla sökmeddelanden som skickas över statens tjänsteplattform skickas i formatet JSON enligt meddelandearkitekturen REST. Se avsnitt 6.10.3 (Formatkatalogen) för ytterligare detaljer. 
	6.9.2 Producent 
	Auktorisation av anropande system 
	Producentsystem skall klara av att läsa klientcertifikat från anropande system och utifrån detta avgöra om de skall svara på anropet eller inte. Producentsystem kommer alltid att få anrop med plattformens certifikat, då plattformen tagit emot anropet från konsumenten och kontrollerat att anropsbehörighet finns. 
	Payload (belastning) 
	En producent skall klara av att hantera payload enligt det format som är definierat i formatkatalogen, för alla de tjänster som producenten finns registrerad för i adresskatalogen. 
	6.10 Innehåll i supportkataloger 
	6.10.1 Adresskatalog 
	Denna katalog skall innehålla data som behövs för att på ett snabbt och effektivt sätt koppla ihop konsument med producent. Denna koppling skall ske för varje typ av sökanrop, samt de parametrar som ingår i anropet. Inte i något läge skall data i lasten (payload) användas. Det innebär att för varje typ av anrop skall det finnas minst instansiering i denna tjänst som ger information om var aktuell information kan nås. Vid implementering skall verksamheten bestämma vilka termer som skall ingå i vilka sökanrop
	6.10.2 Behörighetskatalog 
	För att kunna avgöra om ett visst anrop är ok att genomföra skall denna lagring användas. Behörighetskatalogen är en tjänst som gör att de producenter som är tillåtna att anropa kan hitta styrande information för varje konsument. Det innebär att infrastrukturen kommer att kontrollera om anrop skall kopplas vidare via denna tjänst, men bara för de anrop som enligt 
	För att kunna avgöra om ett visst anrop är ok att genomföra skall denna lagring användas. Behörighetskatalogen är en tjänst som gör att de producenter som är tillåtna att anropa kan hitta styrande information för varje konsument. Det innebär att infrastrukturen kommer att kontrollera om anrop skall kopplas vidare via denna tjänst, men bara för de anrop som enligt 
	adresseringsinformation kan genomföras. Vid implementering bestäms exakt vilka termer som skall ingå i denna lagring. 


	6.10.3 Formatkatalog 
	6.10.3 Formatkatalog 
	När adress och behörighet är ok skall det ske en kontroll via formatkatalogen av att utpekad sökpost är av en struktur som statens tjänsteplattform känner till. Detta sker via ett anrop till funktion för formatkontroll. Denna funktion använder de av verksamheten satta parametrarna för att hitta en lagrad beskrivning av lasten. Finns denna kan anropet skickas vidare till producent för vidare behandling. Vid implementering bestäms exakt vilka termer som skall ingå i den semantiska interoperabilitesbeskrivning
	För att kunna uppnå fullständig semantisk interoperabilitet måste de upplagda beskrivningarna följa en (1) vald semantisk standard. Det finns idag ett flertal att välja mellan, exempelvis HL7 cda eller 13 606 eng, varför det vore mycket önskvärt att alla deltagande parter enades om ett val, det vill säga en handbok för semantisk interoperabilitet. Det är viktigt att valet faller på en redan erkänd och etablerad standard. Genom att använda denna kan en generisk funktion kontrollera om aktuellt sökanrop finns
	Om kvalitetsregister skulle använda nationell Tjänsteplattform som källa för data till sina register, skulle de för att följa RIVTA, behöva utveckla minst 432 tjänstekontrakt. Dessa skulle dessutom behöva uppdateras frekvent via nya nödvändiga produktions
	Om kvalitetsregister skulle använda nationell Tjänsteplattform som källa för data till sina register, skulle de för att följa RIVTA, behöva utveckla minst 432 tjänstekontrakt. Dessa skulle dessutom behöva uppdateras frekvent via nya nödvändiga produktions
	-

	sättningar (nya tjänstekontrakts-versioner) enligt RIVTA, eftersominnehållet i kvalitetsregister uppdateras löpande. Detta skulle kräva enorma administrativa insatser. 

	Statens samverkande tjänsteplattform använder en RIVTA-inspirerad ansats. Det innebär att man inte följer RIVTA-regelverket i strikt bemärkelse. Man frångår bland annat RIVTA genom att placera det semantiska interoperbilitetsarbetet i Formatkatalogen, alltså utanför tjänstekontrakten. I praktiken innebär detta att arbetet med semantiken flyttas från tekniska operatörer till verksamheten. Om kvalitetsregistret vill att termen rökning skall specificeras, behöver man därför skapa en ny post i formatkatalogen m
	-
	-

	I statens samverkande plattform som beskrivs i detta dokument, kan såväl semantiska definitioner i formatkatalog som innehåll i kvalitetsregister uppdateras, utan att man behöver produktionssätta uppdaterad version av ett tjänstekontrakt. Genom att använda den samverkande plattformens formatkatalog för beskrivning av aktuella svarsinnehåll (semantiska format), kan antalet tjänstekontrakt hållas nere till fyra och i princip begränsas till ett enda per aktivitet (detta enligt den standardiserade CRUD modellen

	En viktig slutsats är att dagens implementering av kvalitetsregisters förvaltning inte motsvarar de krav på funktionalitet som rimligen bör ställas. En konsolidering på teknisk och semantisk nivå hastar, och bör ske via statens samverkande plattform och dess RIVTA-inspirerande ansats. 
	En viktig slutsats är att dagens implementering av kvalitetsregisters förvaltning inte motsvarar de krav på funktionalitet som rimligen bör ställas. En konsolidering på teknisk och semantisk nivå hastar, och bör ske via statens samverkande plattform och dess RIVTA-inspirerande ansats. 
	6.11 Generisk lagringsyta: Användningsfall 
	Inrapportering av data 
	I detta användningsfall kan vi till exempel Använda inrapportering från patient av självtagna blodtrycksdata. Dessa kan i framtiden mätas med en Continua eller annan standard godkänd/kontrollerad utrustning. Denna utrustning behöver någon form av mottagande server som kan lagra data i avvaktan på att en konsument behöver hämta dessa data. Denna lagringstjänst skall endast se till att säkerställa hämtning och säkerhet. Detta innebär att till payload (last) skall finnas de definierade parametrar som skall byg
	Uthämtning av data: Generellt fall 
	Uthämtning av data sker med de nycklar som det aktuellt innehållet (lasten) fått via mottagande tjänst. Vid implementering skall dessa primära nycklar exakt bestämmas. Utöver dessa åtkomstnycklar skall aktuell uthämtande tjänst vara behörig till aktuellt data. Detta kan utläsas via behörighetstjänsten. Dessutom kan uthämtande funktion via formatkatalogen få ut information om hur vald semantisk standard har använts. 
	Vårdtjänst användning av data 
	En specifik uthämtare av dessa data skulle till exempel kunna vara en traditionell 
	En specifik uthämtare av dessa data skulle till exempel kunna vara en traditionell 
	Data som finns i vårdsystem kan hämtas på två sätt: Via vårdadapter eller från vårdens tjänsteplattform. 

	vårdtjänst. Denna tjänst finnas upplagd enligt ningsfall. 
	vårdtjänst. Denna tjänst finnas upplagd enligt ningsfall. 
	vårdtjänst. Denna tjänst finnas upplagd enligt ningsfall. 
	behöver tidigare 
	då anv
	bara änd-

	Uthämtning av vårddata 
	Uthämtning av vårddata 


	Vårdadapter 
	Klinisk data kan hämtas med hjälp av vårdadapter mot vårdens tjänsteplattform. Vårdadaptern använder sig av samtycken för att kontrollera om en patient gett en viss konsument rätt att läsa dess journaluppgifter, vilket ger konsumenten tillgång till klinisk data. 
	-

	Innovationsramverk mot Vårdens tjänsteplattform 
	Vårdens tjänsteplattform kan även anropas direkt av system som behöver data från vården. Detta kräver dock att systemen använder sig av vårdens behörighetsmodell med SITHS och medarbetaruppdrag i HSA. Om man väljer att integrera direkt mot vårdens nationella Tjänsteplattform, kan med fördel ett innovationsramverk (som HIP SDK) användas för att underlätta utvecklingen. 
	Syftet med innovationsramverket är att underlätta utveckling av applikationer för bland annat sammanhållen journal, invånartjänster och forskning samt att erbjuda programkod för integration mot hälso-och sjukvårdens nationella tjänsteplattform. Innovationsramverket skall erbjuda återanvändbara komponenter som med beprövad kvalitet integrerar med vårdinformationssystem, myndighetssystem, säkerhetssystem etc. (producentsystem) via nationell Tjänsteplattform. Ramverket skall hantera aspekter som till exempel i
	Syftet med innovationsramverket är att underlätta utveckling av applikationer för bland annat sammanhållen journal, invånartjänster och forskning samt att erbjuda programkod för integration mot hälso-och sjukvårdens nationella tjänsteplattform. Innovationsramverket skall erbjuda återanvändbara komponenter som med beprövad kvalitet integrerar med vårdinformationssystem, myndighetssystem, säkerhetssystem etc. (producentsystem) via nationell Tjänsteplattform. Ramverket skall hantera aspekter som till exempel i
	kostnadseffektiva tjänster genom att erbjuda: 


	● 
	● 
	● 
	● 
	Beprövad kod för att hämta ut data från tjänsteplattformen 

	● 
	● 
	Certifierad följsamhet till Patientdatalagen genom inbyggd hantering av samtycken, spärrar, loggning, med mera. 

	● 
	● 
	Enhetliga datamodeller som abstraherar bort komplexiteten som det innebär att hantera flera olika kontraktsversioner. 

	● 
	● 
	Dokumentation och kompetens med erfarenhet av hur man går till väga för att ansluta nationell infrastruktur. 


	Ramverket skall bestå av ett antal javamoduler som levereras till användare via byggverktyget Maven. Det skall exempelvis finnas moduler som erbjuder tillgång till olika informationsmängder, åtkomstkontroll för vårdgivare och patienter, loggning av användning till nationell logginfrastruktur samt baskomponenter som används av informationsmängderna för kontext. 
	Idag finns redan etablerade nationella och regionala tjänster som använder Innovationsramverket HIP SDK. Nedan ges exempel på sådana tjänster, varav en är nationellt etablerad: 
	● NPÖ2 
	● 
	● 
	● 
	Vårdhändelser 

	● 
	● 
	Hälsa på plats 


	Fördelen med att använda ett innovationssramverk istället för att bygga integrationerna från grunden, är att en stor mängd arbete kan elimineras genom att utvecklare får tillgång till färdiga komponenter som är beprövade och certifierade, istället för att bygga egna datamodeller, integrationslager och åtkomstkontroller. Kostnadseffektiviseringen och kvalitetshöjningen som uppnås genom att använda ett innovationssramverk, gör detta till en naturlig del av statens infrastruktur. Detta skulle både spara skatte
	Fördelen med att använda ett innovationssramverk istället för att bygga integrationerna från grunden, är att en stor mängd arbete kan elimineras genom att utvecklare får tillgång till färdiga komponenter som är beprövade och certifierade, istället för att bygga egna datamodeller, integrationslager och åtkomstkontroller. Kostnadseffektiviseringen och kvalitetshöjningen som uppnås genom att använda ett innovationssramverk, gör detta till en naturlig del av statens infrastruktur. Detta skulle både spara skatte
	-

	dokument är bland annat: 

	innovationskraften inom verksamhet som industri. 
	innovationskraften inom verksamhet som industri. 
	innovationskraften inom verksamhet som industri. 
	såväl 
	offentlig 

	6.12 Avgränsningar De avgränsningar som 
	6.12 Avgränsningar De avgränsningar som 
	gjorts 
	i 
	detta 


	●Genomgång av hur affärsmodell skall utformas för användning av infrastruktur 
	m.m. ingår ej 
	●Vid 
	●Vid 
	●Vid 
	implementation skall ett antal detaljer och designövningar genomföras för flera av de ingående komponenterna. 

	●Användning/tillämpningar 
	●Användning/tillämpningar 
	av aktuell plattform är inte en del av det som beskrivs. 


	6.13 Krav på implementering 
	För att implementering och drift skall vara tillräckligt bra bör följande vara uppfyllda så långt möjligt: 
	●Statens 
	●Statens 
	●Statens 
	samverkande tjänsteplattform skall byggas “stateless” för att inte skapa situationer som gör det svårare att skala upp plattformen. 

	●Statens 
	●Statens 
	tjänsteplattform skall vara konfigurerad så att “zero downtime maintenence” kan tillämpas. 

	●Statens 
	●Statens 
	tjänsteplattforms svarstid måste kontrolleras mycket noggrant. Detta för att inte skapa en onödig fördröjning. 

	●Tillgänglighet/redundans 
	●Tillgänglighet/redundans 
	skall vara sådan att inte infrastrukturen försvinner helt vid mindre fel. En omstart vid större fel skall kunna ske på i förväg fastställd nivå/tid. 

	●Horisontell 
	●Horisontell 
	skalbarhet. Vid behov skall miljön kunna byggas ut så att den kan hantera flera transaktioner parallellt. 

	●Vertikal 
	●Vertikal 
	skalbarhet. Det bör vara möjligt att vid behov bygga ut miljön med mer fysiskt förmåga. 

	●Vid 
	●Vid 
	implementering av plattformen skall de olika alternativen på marknaden utvärderas, för att säkerställa att den är ändamålsenlig. 



	6.14 Sverige saknar idag förvaltning av innovationsramverket 
	6.14 Sverige saknar idag förvaltning av innovationsramverket 
	-

	Det finns ett innovationsramverk, Health Innovation Platform (), men man har inte kommit överens om vilken aktör som skall ansvara för nationell förvaltningen av innovationsplattformen. 1177 Vårdguiden vid Stockholms läns landsting har implementerat den regionalt. Tänkbara aktörer som skall ansvara för den nationella förvaltningen är 1177 Vårdguiden eller eHälsomyndigheten. 
	http://hip.se

	Innovationsramverket är en del av projektet Mina Vårdflöden som finansierats av Vinnova. Ramverket består av ett antal javamoduler som levereras till användare via byggverktyget Maven. Totalt finns 32 moduler utvecklade, varav 19 erbjuder olika informationsmängder och övriga erbjuder stödtjänster, som till exempel åtkomstkontroll för vårdgivare och patienter, loggning av användning till nationell logginfrastrukturer och baskomponenter som används av informationsmängderna. 
	-
	-


	7 Den akademiska forskningens behov 
	De statliga universitetens behov av tillgång till hälso-och sjukvårdens strukturer för informationsdelning, finns beskriven i det nationella ALFavtalet för samverkan mellan sjukvård och akademi i 6 landsting med regionsjukhus . I avtalet stipuleras att tillgång till information är kritisk för framtidens forskning och utbildning men någon egentlig analys problemet görs inte. Det försprång som Sverige har haft under många år, med överlägsen kvalitet avseende kliniska data, håller på att hämtas in av andra län
	De statliga universitetens behov av tillgång till hälso-och sjukvårdens strukturer för informationsdelning, finns beskriven i det nationella ALFavtalet för samverkan mellan sjukvård och akademi i 6 landsting med regionsjukhus . I avtalet stipuleras att tillgång till information är kritisk för framtidens forskning och utbildning men någon egentlig analys problemet görs inte. Det försprång som Sverige har haft under många år, med överlägsen kvalitet avseende kliniska data, håller på att hämtas in av andra län
	37 

	Utvecklingen mot en patientcentrerad och värdebaserad nätverkssjukvård kräver en avsevärd uppgradering av informationsförsörjningen, både avseende täckningsgrad och integration av information från olika datakällor. Den uppgraderingen kommer avsevärt att gynna datatillgången inom klinisk forskning. Att löpande och med standardiserad metod, samla kvalificerade kvalitetsdata som har högsta medicinska relevans, har stora likheter med bra kliniska forskningsmetoder. Konceptet med en kvalificerad samverkan av inf
	-
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	storskaligt inom 4D-projektet. försöket har visat hur samverkan och akademi på kort tid kan bygga gemensamma och kostnadseffektiva informationslösningar som förser både forskning och klinik med bättre processtöd. Kvantifieringen som görs av sjukvårdsprocessen, gäller ju inte bara vad den åstadkommer, utan också resursåtgång, avsteg från process och annan kvantitativ information av stort värde för forskningen. 
	38
	-

	7.1. Olika typer av forskning har olika behov 
	Forskning med kvalitet bedrivs alltid på basen av en god förståelse av det som ska studeras (en vetenskaplig modell) och på basen av hög kvalitet på insamlade data. Framöver kommer de vetenskapliga modeller som tillämpas vara alltmer sofistikerade och ha en allt högre grad av detaljering. I sin tur leder det till högre krav på datamängder och datakvalitet. En rationell dokumentation och välstrukturerad klinisk information blir 
	alltså 
	alltså 
	alltså 
	en 
	grundsten i Sveriges konkurrens
	-


	kraft 
	kraft 
	inom 
	klinisk 
	forskning. 
	En 
	fortsatt 

	svag 
	svag 
	semantisk 
	interoperabilitet 
	skulle 


	drabba forskningens utveckling på samma sätt som den hämmar utvecklingen av processtödet i sjukvården. 
	Regelverken kring datatillgång för forskning har en hög detaljeringsgrad, inklusive regler kring ansvarsfördelning mellan olika parter 
	39Regelverken i sig är idag inte begränsande för forskningen, utan tjänar sitt syfte att skydda integritet och säkerhet för de personer som deltar i forskningen antingen direkt eller indirekt genom att ge tillgång till persondata. Det som är ett fortsatt hinder idag är att det inte finns något stöd för regelverken i IT-systemen. Om man vill tillämpa regelverken krävs därför fortfarande avsevärt manuellt arbete, också för 
	. 
	-
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	enkel datainhämtning. Det leder till en risk för att även med de bästa intentioner omöjliggörs den nödvändiga kontroll som krävs av datatillgång inom ramen för forskningen. Detta leder till att verksamhetschefen inom sjukvården inte kan ta det ansvar som lagen föreskriver av rent tekniska skäl. Därmed blir det ett hinder för forskningens möjligheter.. 
	enkel datainhämtning. Det leder till en risk för att även med de bästa intentioner omöjliggörs den nödvändiga kontroll som krävs av datatillgång inom ramen för forskningen. Detta leder till att verksamhetschefen inom sjukvården inte kan ta det ansvar som lagen föreskriver av rent tekniska skäl. Därmed blir det ett hinder för forskningens möjligheter.. 
	-

	Forskningens informationsbehov är helt beroende av vilken typ av forskning det gäller. Sverige har framför allt två styrkor inom klinisk forskning: Translationell forskning längs axeln preklinisk molekylär forskning till patient samt epidemiologisk forskning. Direkt patientnära forskning har punktvis varit världsledande men förutsättningar för sådan forskning har utvecklats mindre väl de senaste åren, vilket beror både 
	Forskningens informationsbehov är helt beroende av vilken typ av forskning det gäller. Sverige har framför allt två styrkor inom klinisk forskning: Translationell forskning längs axeln preklinisk molekylär forskning till patient samt epidemiologisk forskning. Direkt patientnära forskning har punktvis varit världsledande men förutsättningar för sådan forskning har utvecklats mindre väl de senaste åren, vilket beror både 
	-

	Oavsett vilken klinisk forskning man talar om så är en sjukvård med god informationsförsörjning en förutsättning. Det betyder att varje lösning inom hälso-och sjukvårdens informationsförsörjning som lyckas etablera nationella principer, stärker svensk forskning och industri. 
	-
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	forskningens 
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	förändrats. 
	förändrats. 


	Särredovisning av forskningsaktivitet är viktigt, dels för att den akademiska forskningen har en statlig huvudman, dels på grund av den komplicerade tillståndsstruktur som präglar all forskning. Det behövs alltså generella informationslösningar för att upprätthålla nödvändig processkontroll på forskningens aktiviteter och därmed en tydlig ansvarsstruktur. Forskningen bedrivs ofta oberoende av sjukvårdens lokala organisationsstruktur, vilket ställer ytterligare krav på generella och nationella lösningar. 
	-


	Studietyp 
	Studietyp 
	Studietyp 
	Frågeställningar 
	Lösning 
	Processinitiativ från: 

	Experimentella studier 
	Experimentella studier 
	Biobanker ägs av 
	Framtagning av 
	Kliniska studier i 

	med humant material 
	med humant material 
	landstingen. 
	generella 
	Sverige, VR, e-

	inkl genetiskt material 
	inkl genetiskt material 
	Komplicerad tillståndsstruktur. Aktivitetsredovisning. 
	avtalslösningar mellan akademi och landsting. Implementering av nationella samtyckesstrukturen. Nationell överenskommelse omkring aktivitetsmodell. 
	hälsomyndigheten förvaltar statliga referensarkitekturen. 

	Experimentella studier 
	Experimentella studier 
	Försökspersoners 
	Underavtal till 
	Socialdepartementet 

	inom kliniken med 
	inom kliniken med 
	försäkring, integritet, 
	nationella ALFavtalet 

	försökspersoner som ej 
	försökspersoner som ej 
	datahantering och 
	med generella 

	rekryterats som 
	rekryterats som 
	arkivering. 
	avtalsskrivningar. 

	patienter ur sjukvården 
	patienter ur sjukvården 
	Aktivitetsredovisning. 

	Studietyp 
	Studietyp 
	Frågeställningar 
	Lösning 
	Processinitiativ från: 

	Kliniska studier med patienter inklusive randomiserade kontrollerade studier (RCT) 
	Kliniska studier med patienter inklusive randomiserade kontrollerade studier (RCT) 
	Aktivitetsredovisning, Tillståndsstrukturen, aktivitetsredovisning, tillgång till övriga data, formulärhantering inom ordinera vårdinformationsstrukt ur 
	Integrerad struktur som medger att RCT genomförs inom ramen för ordinarie vårdinformationssystem med extralager av attribuerade rättigheter för skrivning/läsning. Integrerad informerat samtyckestjänst på nationell nivå 
	Kliniska studier i Sverige, VR, eHälsomyndigheten förvaltar statliga referensarkitekturen. Koppling via nationella tjänsteplattformen. 

	Utvecklingsarbete utan kontrollgrupp där patienter deltar 
	Utvecklingsarbete utan kontrollgrupp där patienter deltar 
	Aktivitetsredovisning, ansvarsstruktur, samutveckling process, semantik, it 
	Formulärtjänst integrerad, metodstöd för utvecklingsarbete och dess dokumentation inklusive stöd för semantisk interoperabilitet 
	eHälsomyndigheten förvaltar statliga referensarkitekturen. 

	Multicenterstudie 
	Multicenterstudie 
	Tillståndsstrukturen, Strukturerad datainhämtning, semantisk interoperabilitet, metadata 
	Integrerad struktur som medger att RCT genomförs inom ramen för ordinarie vårdinformationssystem med extralager av attribuerade rättigheter för skrivning/läsning. Integrerad informerat samtyckestjänst på nationell nivå 
	Kliniska studier i Sverige, VR, eHälsomyndigheten förvaltar statliga referensarkitekturen. Koppling via nationella tjänsteplattformen. 

	Epidemiologiska studier utan inblandning av någon specifik kliniks patienter 
	Epidemiologiska studier utan inblandning av någon specifik kliniks patienter 
	Tillståndsstrukturen, semantisk interoperabilitet 
	Nationella protokoll och semantisk struktur inom större databaser, särskilt kvalitetsregister 
	Socialdepartementet, Socialstyrelsen, VR 

	Kliniska epidemiologiska studier (lokala eller nationella registerstudier) 
	Kliniska epidemiologiska studier (lokala eller nationella registerstudier) 
	Tillståndsstrukturen, semantisk interoperabilitet, stor andel ostrukturerad vårdinformation 
	Gradvis ökning av strukturerad vårdinformation baserat på gemensam semantisk struktur. Nationell servicetjänst för detta arbete 
	Kliniska studier i Sverige, VR, eHälsomyndigheten förvaltar statliga referensarkitekturen. Koppling via nationella tjänsteplattformen. Koppling via nationella tjänsteplattformen. 


	Som framgår av tabellen är inventeringen av statlig nivå. Det givna undantaget är arbetet de nödvändiga initiativhuvudsakligen på mot en högre grad av standardisering och 
	95 om hälso-och sjukvårdens informationsförsörjning Juni 2016 
	Figure

	distributionen av bland annat formulärtjänster och samtyckestjänster som ska ske oberoende av lokala patientdokumentations-system. I detta har respektive landsting/ region ett avgörande ansvar. 
	distributionen av bland annat formulärtjänster och samtyckestjänster som ska ske oberoende av lokala patientdokumentations-system. I detta har respektive landsting/ region ett avgörande ansvar. 
	-

	Den nationella samordningen inom ramen för Kliniska Studier i Sverige (tidigare KNSK) kommer ha stor betydelse för vissa av segmenten ovan, genom att vi kan införa samma rutiner i hela landet för bland annat patienttillgång. En avsevärd förbättring skulle kunna ske inom ramen för nationell samverkan genom att höja ett antal lösningar till nationell nivå. 
	Regelverken för forskningstillstånd , personuppgiftshantering och strålskydd behöver tillsyn och en förenklad hantering när patienter från flera kliniker deltar i studier. Det finns nu i projektform en framtagen modell för datahantering baserad på den nationella tjänsteplattformen. 
	40 
	41 
	42 

	Modellen har stöd från 4D, Integrit och Mina Vårdflöden. Siktet är inställt på att modellen ska vara i full drift under 2016. Den så kallade samtyckestjänsten är redan i full drift. Tjänsterna ska förvaltas inom ramen för statens tjänsteintegrerade plattform vid eHälsomyndigheten (se kapitel 6). 
	-

	De förbättringsområden som noterats för den kliniska forskningen, överensstämmer med sjukvårdens egenintresse av en verksamhet som speglas väl i de data som genereras. Ett utbyggt processtöd för den kliniska verksamheten ger mycket stora förbättringsmöjligheter när det gäller forskningens tillgången till kliniska data. Likaså ger fullskalemodeller för värdebaserad vård helt nya förutsättningar för den patientnära forskningen, förutsatt en nationell samordning. Idag byggs dessvärre flera olika och icke koord
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	8 Industrins behov 
	8 Industrins behov 
	Den forskande industrin har i många fall behov som liknar den akademiska forskningens men också helt andra behov. Industrins behov av samverkan med hälsooch sjukvården har flera olika dimensioner. Dels är industrin en leverantör till hälso-och sjukvård inom samtliga verksamheten, dels behöver industrin information från hälsooch sjukvård för att kunna utvecklas och göra samhällsnytta som exportör. Hur samverkan med hälso-och sjukvården ser ut skiljer sig mellan olika industrisegment. Här har utredningen valt
	-
	-
	-

	8.1 Behovet av interoperabilitetför svensk industri 
	Det är lätt att bejaka idén med en standard som grund för att nå interoperabilitet på alla nivåer enligt ovan. På den tekniska nivån finns två områden som är i särskilt behov av standardisering och det är de process-stödjande systemens hård-och mjukvara. Standarder behövs framför allt när flera system ska samverka och särskilt när det ska ske i verksamheter som är komplexa. En stor del av sjukvården har lösningar för verksamhetsservice som byggts upp över tid och olika delprocesser i driften har försetts me
	Det är lätt att bejaka idén med en standard som grund för att nå interoperabilitet på alla nivåer enligt ovan. På den tekniska nivån finns två områden som är i särskilt behov av standardisering och det är de process-stödjande systemens hård-och mjukvara. Standarder behövs framför allt när flera system ska samverka och särskilt när det ska ske i verksamheter som är komplexa. En stor del av sjukvården har lösningar för verksamhetsservice som byggts upp över tid och olika delprocesser i driften har försetts me
	lokal interoperabilitet, vilket innebär att en enskild medarbetare i vården ofta behöver ägna avsevärd tid till att logga in i olika system, och framför allt till att -data. Detta har gått från att vara ett allmänt bekymmer till att vara en hälsorisk för både patienter och personal. 

	Begränsad standard: Det finns en uppsjö av standarder för hårdvara som externt är anpassad för vissa standarder. Genom att bara delar av funktionen är anpassad till standarder är interoperabilitet ofta inte med. Snarare berör standardarbetet allmänna aspekter, som till exmpel elsäkerhet. Data levereras ofta i slutna lösningar och t.o.m. som pappersutskrifter. 
	De facto standard: Inom vissa områden har det utvecklats de facto standarder som bara beskriver delar av processen men som ställer krav på tillverkarna att anpassa dessa efter en ofta underdeterminerad standard. 
	Öppen standard inom hårdvara gäller ofta delar av system för högvolymprodukter och sällan för de mer komplicerade produkterna. 
	Proprietära lösningar, format som helägs av leverantören och där sjukvården inte får tillgång till och kunskap om innehållet. Detta har flera negativa effekter på sjukvården. För det första minskar kompetensuppbyggnaden. För det andra kommer externa leverantörer att få stort inflytande på sjukvårdens organisation och processtyrning. För det tredje kommer en sådan lösning att styra andra inköp för att erhålla ett uns av interoperabilitet. Dessutom är proprietär standard tillräcklig för att tillverkaren ska h
	Proprietära lösningar, format som helägs av leverantören och där sjukvården inte får tillgång till och kunskap om innehållet. Detta har flera negativa effekter på sjukvården. För det första minskar kompetensuppbyggnaden. För det andra kommer externa leverantörer att få stort inflytande på sjukvårdens organisation och processtyrning. För det tredje kommer en sådan lösning att styra andra inköp för att erhålla ett uns av interoperabilitet. Dessutom är proprietär standard tillräcklig för att tillverkaren ska h
	-
	-

	således ett starkt affärsmässigt motiv att vidmakthålla de proprietära lösningarna. 


	Inom mjukvara finns huvudsakligen tre typer av lösningar på standardiserings-problemet. De stora, administrativt orienterade systemen, är idag i hög utsträckning proprietära. Bara med hårda förhandlingar och beslutsamhet kan en sjukvårdsleverantör erhålla den önskade graden av interoperabilitet. Även om de stora tillverkarna av exempelvis administrativa system eller patientdokumentationssystem arbetar med kända standarder är tillämpningen av dessa standarder gjorda på ett sätt att real interoperabilitet int
	Inom mjukvara finns huvudsakligen tre typer av lösningar på standardiserings-problemet. De stora, administrativt orienterade systemen, är idag i hög utsträckning proprietära. Bara med hårda förhandlingar och beslutsamhet kan en sjukvårdsleverantör erhålla den önskade graden av interoperabilitet. Även om de stora tillverkarna av exempelvis administrativa system eller patientdokumentationssystem arbetar med kända standarder är tillämpningen av dessa standarder gjorda på ett sätt att real interoperabilitet int
	Inom mjukvara finns huvudsakligen tre typer av lösningar på standardiserings-problemet. De stora, administrativt orienterade systemen, är idag i hög utsträckning proprietära. Bara med hårda förhandlingar och beslutsamhet kan en sjukvårdsleverantör erhålla den önskade graden av interoperabilitet. Även om de stora tillverkarna av exempelvis administrativa system eller patientdokumentationssystem arbetar med kända standarder är tillämpningen av dessa standarder gjorda på ett sätt att real interoperabilitet int
	-

	representationen av data för att ge den nödvändiga graden av interoperabilitet. 


	Standarder Hårdvara Mjukvara Proprietäralösningar Öppenstandard One off lösning Öppenstandard De facto standard Begränsadstandard Interoperabilitet 
	Den andra ytterligheten utgörs av one-offlösningar, ofta konsultgenomförd programmering av en enstaka lösning som ibland uppfyller standard, ibland inte. Sådana system dominerar inom de delar av vården som löser de mindre och mellanstora problemen. Vissa landsting har en mycket rik flora av sådana system som ofta saknar genomförd standard, i vart fall semantisk interoperabilitet.. Eftersom nödvändiga uppgraderingar kräver att man ständigt lappar och lagar i systemen blir dessa mycket dyra att underhålla på 
	Den andra ytterligheten utgörs av one-offlösningar, ofta konsultgenomförd programmering av en enstaka lösning som ibland uppfyller standard, ibland inte. Sådana system dominerar inom de delar av vården som löser de mindre och mellanstora problemen. Vissa landsting har en mycket rik flora av sådana system som ofta saknar genomförd standard, i vart fall semantisk interoperabilitet.. Eftersom nödvändiga uppgraderingar kräver att man ständigt lappar och lagar i systemen blir dessa mycket dyra att underhålla på 
	-

	Figur 8.1: Den typ av standard som dominerar ett område har stor betydelse för den grad av interoperabilitet som kan uppnås över tid. Ett avgörande steg är när förvaltningen gör ett tydligt ställningstagande för öppna standard-principer. 
	System som bygger på öppna standarder är lättare att underhålla och flera leverantörer kan konkurrera vid upphandlingar. Kravet på öppna standarder diskuteras inom ramen för systerprojektet till denna utredning, STAND-IN. Här ska bara sägas att tillämpning av öppna standarder är en förutsättning för att svensk industri inom området ska fortsätta utvecklas och ha konkurrenskraft internationellt. De lösningar som är proprietära har i allmänhet tillverkare bakom sig av en storlek som gör det svårt att konkurre
	System som bygger på öppna standarder är lättare att underhålla och flera leverantörer kan konkurrera vid upphandlingar. Kravet på öppna standarder diskuteras inom ramen för systerprojektet till denna utredning, STAND-IN. Här ska bara sägas att tillämpning av öppna standarder är en förutsättning för att svensk industri inom området ska fortsätta utvecklas och ha konkurrenskraft internationellt. De lösningar som är proprietära har i allmänhet tillverkare bakom sig av en storlek som gör det svårt att konkurre
	kompetens inom öppna standarder är viktig eftersom det finns en stor efterfrågan internationellt. 

	Större komplexa system som det som skisseras inom 3R kommer med all sannolikhet vara en blandning av dessa principer. Det betyder att i grunden kommer vissa stabila dokumentationsrutiner och vissa fasta informationsflöden att baseras på proprietära lösningar, som till exempel journalsystem och remisshantering. De delar som handlar om sjukvårdens organisation 
	Större komplexa system som det som skisseras inom 3R kommer med all sannolikhet vara en blandning av dessa principer. Det betyder att i grunden kommer vissa stabila dokumentationsrutiner och vissa fasta informationsflöden att baseras på proprietära lösningar, som till exempel journalsystem och remisshantering. De delar som handlar om sjukvårdens organisation 
	och arbetssätt (processtruktur) kommer ha en väsentligt högre utvecklings-och förändringstakt. Dessa måste därför formuleras i öppna standarder och tydliga regelverk (tjänsteplattform). Annars blir det inte möjligt att över tid ska utveckla tjänster och service modulärt och skalbart. 


	8.2 Att leverera till svensk hälsooch sjukvård. 
	8.2 Att leverera till svensk hälsooch sjukvård. 
	-

	I svensk hälso-och sjukvård saknas en fungerande innovationskedja som tillåter lokala innovationer att omsättas i praktisk användning. Det finns ett antal faktorer bakom detta som framkommit i arbetet med utredningen: Upphandlingsmekanismerna, en inköpslogik där skalfördelar drivs ensidigt, sjukvårdens ersättningssystem som inte belönar nyskapande modeller för leverans av sjukvårdens tjänster samt att sjukvård i sig är väldigt komplex. Sverige är i internationell jämförelse en begränsad marknad och kommer a
	8.3 Industrin som bedriver forskning inom läkemedels-och behandlingsutveckling 
	Den forskande industrin inom life science verkar inom samma lagrum som den akademiska forskningen. Det innebär att man har samma tillgång till hälso-och sjukvårdens data, förutsatt att data insamlas prospektivt under lagen om etikprövning och övriga tillämpliga lagrum. Den minskande förekomsten av prövningar med nya läkemedel är beroende av många faktorer. Bland de faktorer som nämns är: 
	1. Små populationer som är tillgängliga 
	2. 
	2. 
	2. 
	Kostnadsläget i Sverige 

	3. 
	3. 
	Splittrade huvudmän 

	4. 
	4. 
	Disparata informationslösningar beroende på region 

	5. 
	5. 
	Svag organisation och därmed svag förmåga att leverera 

	6. 
	6. 
	Svaga motivationsfaktorer att bidra till prövningar 

	7. 
	7. 
	Sjukvårdens åtstramningar 


	Det statliga initiativet förlagt under Vetenskapsrådet är inriktat på att förbättra villkoren för läkemedelsprövningar. En av de nationella lösningar som nu planeras är att förbättra informationsbasen för kliniska prövningar. I ett tidigare avsnitt om semantisk interoperabilitet, redogör utredningen för det arbete behövs för att åstadkomma en nationell datatillgång inom området. Nuvarande modell med insamling av data inom ramen för studiespecifika protokoll (CRF-case record files), kommer inte att upphöra p
	kliniskaprövningar.se 
	-

	8.2.1 Intitiativet EH4CR 
	Flera stora internationella läkemedelsbolag har gemensamt utvecklat ett protokoll för extraktion av data direkt ur sjukvårdens dokumentation. Bland annat har man utvecklat program för att detektera tillgång till patienter som skulle kunna ingå i studier. Programmet kallar EH4CR och har haft finansiering inom IMI programmet från EU. 
	Metoden är baserad på genomgång av ett fåtal sökbara strukturer i de lokala informationssystemen. Strategin har varit att göra mappningen lokalt per sjukhus. Baserat 
	Metoden är baserad på genomgång av ett fåtal sökbara strukturer i de lokala informationssystemen. Strategin har varit att göra mappningen lokalt per sjukhus. Baserat 
	på avsaknaden av semantisk interoperabilitet kräver systemet olika mappning för alla sjukhus, vilket kräver avsevärda resurser både att bygga upp och underhålla. EH4CR är nu på väg att etableras på Sahlgrenska sjukhuset i allians med AstraZeneca. I samverkan med intitiativet kring den statliga tjänsteplattformen (se ovan) kommer lösningen göras över den nationella strukturen. När lösningen väl är på plats för ett sjukhus, återstår bara mappning. Eftersom ingen ytterligare systemering behövs när nya sjukhus 


	8.3 Allmän datatillgång;effektivitetsstudier eller real life studier av läkemedel. 
	8.3 Allmän datatillgång;effektivitetsstudier eller real life studier av läkemedel. 
	Behovet av systematisk utvärdering och forskning baserat på individdata från sjukvården (”real world evidence”, ”outcomes research”, dvs klinisk epidemiologisk forskning) är stort, och inom ramen för Sjukvård-Akademi-Industri finns överlappande behov av denna typ av analyser. Kombinationen av internationellt konkurrenskraftiga datakällor samt hög klinisk epidemiologisk / biostatistisk kompetens gör att Sveriege genom samverkan kan skapa världsledande forskning och utveckling inom detta fält. En uttalad önsk
	Behovet av systematisk utvärdering och forskning baserat på individdata från sjukvården (”real world evidence”, ”outcomes research”, dvs klinisk epidemiologisk forskning) är stort, och inom ramen för Sjukvård-Akademi-Industri finns överlappande behov av denna typ av analyser. Kombinationen av internationellt konkurrenskraftiga datakällor samt hög klinisk epidemiologisk / biostatistisk kompetens gör att Sveriege genom samverkan kan skapa världsledande forskning och utveckling inom detta fält. En uttalad önsk
	-

	inför det som gäller multipla sökningar ofta i register på närmast populationsnivå. Enstaka försök har gjorts och tekniskt föreligger idag få begränsningar medan som för all annan informatik föreligger en bristande semantisk interoperabilitet vilket ger sämre kvalitet när samkörning mellan olika datakällor görs. Meningsfulla “Real World Data” kan bara nås i prospektiva designer som medger god datakvalitet och täckningsgrad av det fenomen som ska studeras. Exempel på detta är när nationella kvalitetsregister
	-


	8.3.1 Ett case för samverkan mellan sjukvård/akademi och industri inomreal world data: 
	Här ges ett förslag på en skalbar modell för samverkan mellan industri sjukvård och akademi som är prövad med framgång inom ramen för reumatologisk forskning inom KI/SLL. Behovet av systematisk utvärdering och forskning baserat på individdata från sjukvården (”real world evidence”, ”outcomes research”, dvs klinisk epidemiologisk forskning) är stort, och ökar. Sjukvården, universitet samt externa aktörer inom bland annat läkemedel, medicin-teknik och e-hälsa har överlappande behov av denna typ av analyser. K
	Här ges ett förslag på en skalbar modell för samverkan mellan industri sjukvård och akademi som är prövad med framgång inom ramen för reumatologisk forskning inom KI/SLL. Behovet av systematisk utvärdering och forskning baserat på individdata från sjukvården (”real world evidence”, ”outcomes research”, dvs klinisk epidemiologisk forskning) är stort, och ökar. Sjukvården, universitet samt externa aktörer inom bland annat läkemedel, medicin-teknik och e-hälsa har överlappande behov av denna typ av analyser. K
	världsledande forskning och utveckling inom Denna form av samverkan kan på sikt detta fält i Sverige. leverera: 


	dagsläget finns dock ingen sådan samverkansstruktur och inga tydliga rutiner och principer för forskning baserad på individdata från vården (i allmänhet) och för näringslivssamverkan baserade på sådan data (i synnerhet). Vi föreslår inrättandet av en modell där sjukvården och akademin samverkar för att tillse efterfrågad information på ett ordnat sätt kan ställas till förfogande. Syftet är att skapa administrativa, tekniska och operativa förutsättningar för samverkan kring individbaserade data från sjukvård
	dagsläget finns dock ingen sådan samverkansstruktur och inga tydliga rutiner och principer för forskning baserad på individdata från vården (i allmänhet) och för näringslivssamverkan baserade på sådan data (i synnerhet). Vi föreslår inrättandet av en modell där sjukvården och akademin samverkar för att tillse efterfrågad information på ett ordnat sätt kan ställas till förfogande. Syftet är att skapa administrativa, tekniska och operativa förutsättningar för samverkan kring individbaserade data från sjukvård
	En sådan knutpunkt har lämpligen dubbelt huvudmannaskap (akademi/sjukvård) och tar sin utgångspunkt i existerande infrastrukturer och i pågående utvecklingsprojekt. Eftersom primärt fokus är på näringslivsamverkan kring outcomesforskning föreslår vi att det till en sådan enhet knyts epidemiologisk kompetens och förordar ett delat huvudmannaskap mellan sjukvård och akademi. Det kommer behövas en investering för att klara uppbyggnaden av sådana enheter men vartefter kan de utvecklade funktionerna gå in i en d
	-
	-

	• 
	• 
	• 
	En samlad översikt över tillgängliga datakällor. 

	• 
	• 
	Flera grupper inom sjukvården och akademin kan arbeta med respektive datakälla och dela kunskap. 

	• 
	• 
	Enhetlig tolkning av juridiskt ramverk liksom regelverk och undvika olika tolkningar av olika dataägare och analysverksamheter. 

	• 
	• 
	Akademisk samverkan med industri kan i en sådan modell i viss mån bidra till finansiering av sjukvårdens del i datainsamling och databasdrift. 

	• 
	• 
	Öka den kliniska professionens engagemang i analyser av data och därmed genereras återkoppling till vården som del i kvalitetsutvecklingsarbetet. 
	-


	• 
	• 
	Få full nytta av den gemensamma kunskapen från sjukvården och akademin på området. 

	• 
	• 
	Förslag på uppdragets utformning: Det primära uppdraget blir att hantera externa förfrågningar kring forskning baserad på individdata från sjukvårdens/akademins olika datakällor. Uppdraget rymmer även att fungera som resurs för interna förfrågningar kring kliniskt orienterad forskning baserad på 
	-
	-



	individdata från dessa datakällor.  
	I uppdraget ligger att hantera:  
	• 
	• 
	• 
	Juridisk kompetens 

	• 
	• 
	Teknisk kompetens 

	• 
	• 
	Datahantering(säker lagring av de projektdata som extraherats eller länkats samman) 

	• 
	• 
	Analytisk kompetens (kliniskt epidemiologiskt och biostatistiskt know-how)affärs-eller ersättnings
	-




	modeller där akademi och sjukvården i möjlig mån ersätts för kostnader och investeringar. 
	modeller där akademi och sjukvården i möjlig mån ersätts för kostnader och investeringar. 
	Dessa ansvar kan fördelas mellan akademin/sjukvården 
	Grundläggande principer för utlämning av data 
	• Akademin/sjukvården kan inom tillämpliga lagrum lagrum, samordna och där så juridiskt möjligt 
	sinsemellan 
	sinsemellan 
	sinsemellan 
	dela 
	individdata 

	(=personuppgifter). 
	(=personuppgifter). 
	Aggregerade 

	data 
	data 
	som 
	inte 
	länge 
	utgör 

	personuppgifter, 
	personuppgifter, 
	och 
	analysresultat 


	kan i normalfallet delas fritt med andra aktörer. För uttag och analys av data förslås följande principer att tillämpas: 
	• 
	• 
	• 
	Den övergripande principen för hantering av individdata är att dessa hanteras inom de publika aktörerna och i enlighet med existerande lagrum, men att externa aktörer kan få del av aggregerade samt av analysresultat, dvs information som inte längre är att betrakta som personuppgifter. 

	• 
	• 
	Aggregerade data exporteras direkt till andra aktörer inom eller utanför systemet, när dessa data via aggregering inte längre är att betrakta som personuppgifter eller på annat vis så granulära att enskilda individer kan identifieras eller då information av andra skäl inte är att betrakta som sekretesskänslig. 

	• 
	• 
	Principen för näringslivssamverkan kring individdata bör vara ”private questions, public answers”, specifikt att oavsett vem den externe intressenten är så kommer den information som tas fram att bli publikt tillgänglig och inte exklusiv för den frågande parten. Om informationen tas fram inom ramen 


	för forskning, så kommer den att publiceras enligt sedvanlig rutin. Om informationen tas fram för andra ändamål än forskningssyfte kommer den att göra offentligt tillgänglig tex via en gemensam web-plats. 
	• 
	• 
	• 
	I de fall då analys av data kan generera patenterbara algoritmer eller fynd ska IP fördelas så att den även tillfaller samtliga publika parter som har bidragit med rådata och analyskapacitet. 

	• 
	• 
	Resultat och kunskap ska regelbundet återkopplas till vårdgivare och patienter. 


	De förväntade effekterna är flera: 
	• 
	• 
	• 
	Förenklade och förbättrade möjligheter för externa aktörer att få kunskap genererad via analys av forskningsdata och eller data från klinisk rutinsjukvård 

	• 
	• 
	Ökad näringslivssamverkan mellan sjukvård/akademi 

	• 
	• 
	Ökad akademisk möjlighet att beforska data från rutinsjukvården (kontrollerad tillgång till data, samt ökad analyskapacitet) 

	• 
	• 
	• 
	Inom sjukvården ökar möjligheterna att följa upp tex vårdflöden och vårdgivare eller effekterna av olika satsningar, och därmed större möjlighet att utveckla hälso-och sjukvårdens styrning, utbud och 

	ersättningssystem (ökad analyskapacitet) 
	-


	• 
	• 
	För alla aktörer: rakare kontaktvägar, minskade ledtider (tekniska lösningar, gemensam kontaktpunkt), mindre tolkningsosäkerhet och särlösningar. Tydliga principer för datadelning förenklar studieupplägg och minskar risken för att uppfinna hjulet två gånger, fast på olika vis. 



	• 
	• 
	• 
	• 
	Ett lärande system som ökar Förslag till åtgärder: 

	effektiviteten över tid och som behåller och ökar kompetensen att hantera och analysera data inom sjukvården/akademin och därmed ett reducerat behov av externa konsulter 
	effektiviteten över tid och som behåller och ökar kompetensen att hantera och analysera data inom sjukvården/akademin och därmed ett reducerat behov av externa konsulter 


	• 
	• 
	• 
	En tydligare koppling till kliniska professionen och till klinisk-epidemiologisk kompetens ger högre kvalitet på analyser, men också ökade möjligheter till att involvera kliniskt aktiva i FoU 

	• 
	• 
	Ett transparent system med enkla principer för hantering av individdata skapar och bibehåller hög tilltro från samtliga parter inklusive invånarna och forskarsamhället. 

	• 
	• 
	Synergier med andra pågående utvecklingsprojekt (tex biobanker och pågående arbete med registerutveckling) via minskat behov av att utveckla motsvarande funktionaliteter samt förbättrade möjligheter att identifiera relevanta data (tex prover) eller nyttjande av data (e-samtycken). 
	-
	-




	 
	 
	Åtgärd nummer 1: Se till att alla nationella kvalitetsregister arbetar med samma metodik och med automatisk insamling av data och återkoppling i realtid till rapporterande enheter. Det betyder att det måste till en kraftfull konsolidering semantiskt och tekniskt av nyvaknade, mycket spretiga konstellation av lösningar. Detta bör ske med hög prioritet och initiativet bör komma från Socialdepartementet. 
	Åtgärd nummer 2. Arbeta fram modeller för samverkan mellan industri/akademi/ sjukvård, där ansvarstagande för leverans och kompetensuppbyggnad ingår som en integrerad del. En modell som provkörts i regi KI/SLL har visat sig fungera mycket bra. Den är baserad på den lokala hälso-och sjukvårdens register i samverkan med epidemiologisk universitetsbunden expertis som levererar till externa industriella intressenter. Möjligheten att bygga ut denna modell undersöks för närvarande och idén är att kunna använda de

	9 Juridiska överväganden 
	9 Juridiska överväganden 
	Det skydd som personuppgifter har av reglerna om sekretess och tystnadsplikt kan den enskilde själv förfoga över genom att ge 
	Transparens 
	Personintegritet 
	EKMR Verksamhetens PUL säkerhet och Särskilda regler kvalitet 
	EU DataDir Verksamhets regler TFArkivlag900 lagrum 

	PUA 
	E-hälsokommittens förslag om omfattande förändringar i lagstiftningen lades 2014 inklusive en tidsplan för hur det arbetet skulle kunna ske. Delar av förslagen som sammanfattas i ovanstående bild kommer inte behövas om rätt informatisk arkitektur tillämpas. Särskilt behöver beaktas att de tre huvudgrupperna av regelverk är skrivna ur ett syftesresonemang. Om syftet är patienten som individ gäller verksamhetsregelverket. Om syftet är forskning gäller tryckfrihets-
	E-hälsokommittens förslag om omfattande förändringar i lagstiftningen lades 2014 inklusive en tidsplan för hur det arbetet skulle kunna ske. Delar av förslagen som sammanfattas i ovanstående bild kommer inte behövas om rätt informatisk arkitektur tillämpas. Särskilt behöver beaktas att de tre huvudgrupperna av regelverk är skrivna ur ett syftesresonemang. Om syftet är patienten som individ gäller verksamhetsregelverket. Om syftet är forskning gäller tryckfrihets-
	tillstånd till att skyddade uppgifter ändå får lämnas ut (12 kap. 2 § OSL). 


	Åtkomst reglering Säkerhet Korrekta data Integritet LagarEtik Interopera-bilitet Patienten i centrum Hälso och sjukvårdens utveckling 
	Fig 9.1 Sammantaget 900 lagrum reglerar hanteringen av hälso och sjukvårdens data.3 Huvudaspekter föreligger: a: EUnivåns krav på personlig integritet, b: Nationell grundlagsfäst princip om transparens vad gäller skapad information inom offentlig verksamhet och c: Regleringar som anger säkerhet och kvalitet i sjukvården. 
	förordningen/arkivlag och forskningslagstiftningen. EUs nivåns integritetslagstiftning har nyligen reformerats och förändrats. Den nya skrivningen ger nya regler för datadelning som är bättre formerade för mellanorganisationsdelning än tidigare. Samtidigt finns stora krav på förvaltning av tillståndsstrukturen och kopplat till det avsevärda sanktionsbelopp för den organisation som bryter mot direktivet. 
	förordningen/arkivlag och forskningslagstiftningen. EUs nivåns integritetslagstiftning har nyligen reformerats och förändrats. Den nya skrivningen ger nya regler för datadelning som är bättre formerade för mellanorganisationsdelning än tidigare. Samtidigt finns stora krav på förvaltning av tillståndsstrukturen och kopplat till det avsevärda sanktionsbelopp för den organisation som bryter mot direktivet. 
	-
	-

	9.2 Lagstiftningens tre ben anger principerna för datatillgång. Rätt orsak till datatillgång (aspekt) krävs, skydd för patientintegritet samt säkerställande av rätt datakvalitet är grunden. En underliggande sund datastruktur och systemarkitektur kan göra datatillgången bättre inom nuvarande lagrum i flera fall. Medan landstingsnivån i samverkan med staten bör ha ansvaret för aspekten kring vårdens funktion bör staten i samverkan med landstingen ta ansvar för aspekten forskning och nationell nivå information

	Lagstiftningens utformning beskrivs ofta idag som hindrande för tillgång till data för forskningens och industrins tillgång till data. Genomlysning av området och studier av fullskaleprojekt har visat att det går att nyansera bilden väsentligt. I flera fall har vi under utredningens gång kunnat påvisa hur det är flera faktorer som samspelar för att hindra effektiv datatillgång. Det mönster som framträder är att rätt organiserat är lagen bara i vissa fall hindrande för datatillgång. Däremot ställer lagstiftn
	Lagstiftningens utformning beskrivs ofta idag som hindrande för tillgång till data för forskningens och industrins tillgång till data. Genomlysning av området och studier av fullskaleprojekt har visat att det går att nyansera bilden väsentligt. I flera fall har vi under utredningens gång kunnat påvisa hur det är flera faktorer som samspelar för att hindra effektiv datatillgång. Det mönster som framträder är att rätt organiserat är lagen bara i vissa fall hindrande för datatillgång. Däremot ställer lagstiftn
	De aspekter som vanligen hanterar data är individuell dokumentation kring patienten i sjukvården, processdata som följer patientens väg, deriverade kvalitetsdata för att säkerställa att vårdens kvalitet är god på systemnivå, den akademiska och industriforskningens data som insamlas prospektivt, retrospektiv forskningsansats, och slutligen longitudinell studie av sjukvårdens effekter (real life studier). Gemensamt för alla dessa är att data får bara tillgängliggörs i rätt sammanhang. Det sätter fokus på styr
	-


	Aspekt 
	Aspekt 
	Aspekt 
	Begränsande faktor 
	Datastruktur 
	Systemövervakning 

	individuell dokumentation kring patienten i sjukvården 
	individuell dokumentation kring patienten i sjukvården 
	Datastrukturen 
	Mycket svag 
	Svag 

	processdata som följer patientens väg 
	processdata som följer patientens väg 
	Datastrukturen, svag teknisk interoperabilitet 
	Mycket svag 
	Ok 

	deriverade kvalitetsdata för att säkerställa att vårdens kvalitet är god på systemnivå 
	deriverade kvalitetsdata för att säkerställa att vårdens kvalitet är god på systemnivå 
	Datastrukturen i viss mån 
	Ok 
	Ok 

	den akademiska och industri-forskningens data som insamlas prospektivt 
	den akademiska och industri-forskningens data som insamlas prospektivt 
	Datastrukturen, logistik avseende individuellt medgivande, synen på hur avgränsade medgivanden ska vara 
	Svag och därför används i stor utsträckning dubbeldokumentation 
	Ok till god 

	retrospektiv forskningsansats 
	retrospektiv forskningsansats 
	Datastrukturen, logistik avseende individuellt medgivande 
	Svag och ofta så svag att studiers värde försvagas 
	Ok till god 

	longitudinell studie av sjukvårdens effekter (real life studier) 
	longitudinell studie av sjukvårdens effekter (real life studier) 
	Lagar omkring integritet. Behöver omformuleras som forskningsprojekt och ske i samverkan mellan 
	Svag och därför används i stor utsträckning dubbeldokumentation 
	Svag till ok 

	Aspekt 
	Aspekt 
	Begränsande faktor 
	Datastruktur 
	Systemövervakning 

	TR
	sjukvård, akademi och industri 


	Utredningen bedömer att den föreslagna strukturen för att bygga en förvaltning för t.ex. informerat samtyckeshantering på nationell nivå avsevärt kommer förbättra möjligheterna att nå data samtidigt som lagar och direktiv kan följas. 
	Utredningen bedömer att den föreslagna strukturen för att bygga en förvaltning för t.ex. informerat samtyckeshantering på nationell nivå avsevärt kommer förbättra möjligheterna att nå data samtidigt som lagar och direktiv kan följas. 
	Data från landstingen och kvalitetsregistren omfattas av patientdatalagen och de lagrum som reglerar sjukvård och verksamhetsuppföljning, medan individdata från akademin/den forskande industrin faller under de lagrum som reglerar forskningsdata. När det inom sjukvård och akademi hanteras data för olika ändamål och från många olika datakällor blir det snabbt komplicerat. Regelverken skiljer sig om syftet med databearbetningen är verksamhetsuppföljning, kvalitetsuppföljning eller forskning. Gränsdragningen me
	-

	Enligt Hälso-och sjukvårdslagen ska landstingen systematiskt och fortlöpande utveckla samt säkra kvaliteten i sjukvården. Landstingets verksamheter är därmed skyldiga att följa upp kvaliteten i sjukvården, bland annat med hjälp av register. Förutom uppföljning via sjukvårdshuvudmannen är detta arbete även en viktig del av klinisk utveckling driven via den kliniska 
	Enligt Hälso-och sjukvårdslagen ska landstingen systematiskt och fortlöpande utveckla samt säkra kvaliteten i sjukvården. Landstingets verksamheter är därmed skyldiga att följa upp kvaliteten i sjukvården, bland annat med hjälp av register. Förutom uppföljning via sjukvårdshuvudmannen är detta arbete även en viktig del av klinisk utveckling driven via den kliniska 
	professionen själv. Enligt lagen om etikprövning av forskning (SFS 2003:460) behöver kvalitetsuppföljning i vården ej godkännande av forskningsetisk kommitté. Med forskning menas en aktiv, planmässig och metodisk process som bedrivs av forskare för att få nya kunskaper och öka den samlade kunskapsmassan i världen. Implicit krävs också att resultaten publiceras i medicinska tidskrifter där resultat och metod genomgått en kritisk granskning av forskare med sakkunskap inom det aktuella området. Grundprincipen 

	Målbilden för detta arbetet bör ligga enligt följande riktlinjer: 
	• 
	• 
	• 
	en tydlig och gemensam kontaktpunkt mellan sjukvården och akademin inklusive rådgivningsfunktion för externa aktörer, och med en hög kapacitet, kompetens och samdrift avseende dataanalys kopplad till huvuduppdraget för detta initiativ (samverkan KI-SLL kring individdata för forskning och näringslivssamverkan) till tydlig nytta för respektive parts övriga uppdrag. 

	• 
	• 
	juridiskt och tekniskt hållbara principer som säkrar invånarnas tilltro för hur individdata genererade inom rutinsjukvården hanteras inom de publika aktörerna och hur individdata, aggregerade data och analysresultat kan/inte kan utlämnas till externa aktörer. 



	• 
	• 
	• 
	• 
	tekniska lösningar inom sjukvården för att kunna sammanföra individdata från olika databaser, inklusive möjligheter att kontinuerligt eller då förfrågningar uppstår uppdaterade sådana datakopplingar. 
	-


	• 
	• 
	Öppenhet för samverkan mellan lärosäten, landsting och myndigheter kring analys och forskning kring hälsooch sjukvårdsdata. 
	-


	• 
	• 
	En integrerad samtyckeslösning som följer patientens data för att möjliggöra studier som går utöver grundläggande kvalitetsuppföljning. 


	Med denna målbilden finns också et behov av att formulera principer för delning av patientdata utanför sjukvården. Ett genomarbetat underlag finns utarbetat i samverkan mellan Karolinska Institutet och SLL och detta har i sin tur testats i skarpt läge i samverkan med läkemedelsindustri med mycket gott resultat. Följande principer har använts: 
	Principer för utlämning av data. Akademi och hälso-och sjukvård kan, inom sina respektive lagrum, samordna och där så det är juridiskt möjligt sinsemellan dela individdata (=personuppgifter). Aggregerade data som inte länge utgör personuppgifter, och analysresultat kan i normalfallet delas fritt med andra aktörer. För uttag och analys av data förslås följande principer att tillämpas: 
	• 
	• 
	• 
	Den övergripande principen för hantering av individdata är att dessa hanteras inom de publika aktörerna och i enlighet med existerande lagrum, men att externa aktörer kan få del av aggregerade samt av analysresultat, dvs information som inte längre är att betrakta som personuppgifter. 

	• 
	• 
	Aggregerade data kan exporteras direkt till andra aktörer inom eller utanför 


	systemet, när dessa data via aggregering inte längre är att betrakta som personuppgifter eller på annat vis så granulära att enskilda individer kan identifieras eller då information av andra skäl inte är att betrakta som sekretesskänslig. 
	• 
	• 
	• 
	Principen för näringslivssamverkan kring individdata blir den som använts inom 4D Artriter, dvs: ”private questions, public answers”, specifikt att oavsett vem den externe intressenten är så kommer den information som tas fram att bli publikt tillgänglig och inte exklusiv för den frågande parten. Om informationen tas fram inom ramen för forskning, så kommer den att publiceras enligt sedvanlig rutin. Om informationen tas fram för andra ändamål än forskningssyfte kommer den att göra offentligt tillgänglig tex

	• 
	• 
	I de fall då analys av data kan generera patenterbara algoritmer eller fynd ska IP fördelas så att den även tillfaller samtliga publika parter som har bidragit med rådata och analyskapacitet. 

	• 
	• 
	Resultat och kunskap ska regelbundet återkopplas till vårdgivare och patienter. 


	Med dessa principer som grund kan tillgänglighet ges till reala hälso-och sjukvårdsdata på aggregerad nivå i direkt samverkan med sjukvården och inom en modell där alla parter bygger kunskap och innovationskraft. Den kvarstående utmaningen är att hälso-och sjukvården i sin hantering av detta problemkomplex väljer en systematisk lösning nära den skisserade och inte flera olika lösningar som saknar skalbarhet. Det föreslagna regelverket garanterar patientens intressen och integriteten i enlighet med gängse la

	10 Vägen fram: Fyra strategier 
	Hela området klinisk hälso-och sjukvårdinformatik har kanske särskilt i Sverige fått karaktären av det som inom sociologin kallas “wicked problem” vilket gör landskapet väldigt svårmanövrerat. Ett “wicked problem” karakteriseras av 
	Hela området klinisk hälso-och sjukvårdinformatik har kanske särskilt i Sverige fått karaktären av det som inom sociologin kallas “wicked problem” vilket gör landskapet väldigt svårmanövrerat. Ett “wicked problem” karakteriseras av 
	1. 
	1. 
	1. 
	Problemet kan inte förstås i sin helhet förrän det är löst 

	2. 
	2. 
	Problemlösningen har ingen definition på när lösningen är klar 

	3. 
	3. 
	Lösningar är inte korrekta eller felaktiga, de är bara bra eller dåliga. 

	4. 
	4. 
	Problemlösningen är unik för varje system även om de beskrivs föreligga inom samma domän. Delproblem kan inte lösas separat. 

	5. 
	5. 
	En problemlösning är aldrig generisk utan konstant övervakning av lösningsförsöken är nödvändig 

	6. 
	6. 
	Likaväl som det inte finns en lösning finns det ingen given alternativ lösning. 


	E-hälsokommittens förslag om en samordning och en nämnd för övervakning av utvecklingen som skulle vara gemensam för de två nivåer som gemensamt äger problemet avvisades på båda nivåerna. Två år och flera miljarder i förvaltningskostnader senare konstaterar denna utredningen att läget är kritiskt för Sverige när utvecklingen går alltför långsamt. “Wicked problems” ligger kvar och kan bara lösas med samordning, generiska regler/ överenskommelser och planmässighet. Inget av detta föreligger inom området idag.
	-

	• 
	• 
	• 
	Slutsats 1. Det föreligger idag en förvånansvärt låg grad av systematik i sjukvårdens informationssystem och därmed en låg grad av interoperabilitet 

	• 
	• 
	Slutsats 2: De standarder som tillämpas har en svag förvaltningsstruktur mellan den statliga och landstingskommunala nivån 

	• 
	• 
	Slutsats 3: De nationella kvalitetsregistren är en viktig tillgång för Sverige som underutnyttjas beroende på bristande samordning i underliggande teknisk och semantisk struktur. 

	• 
	• 
	Slutsats 4: Trots intensivt arbete är informationsförsörjningen inom hälso-och sjukvård idag så bristande att det går att identifiera att bristen orsakar inte bara ineffektivitet utan också patientskada. 

	• 
	• 
	Slutsats 5. Staten bör ta ett steg fram och ta ett tydligt samlat ansvar för utvecklingen inom området. Staten behöver också fördela ansvaret inom sina olika departement och myndigheter. 

	• 
	• 
	Slutsats 6 eHälsomyndigheten kan få uppdrag om att ansvaret för drift, förvaltning och teknisk utveckling från berörda statliga kunskapsmyndigheter medan dessa myndigheter behåller ansvaret för innehållet i registren 
	-
	-



	I denna utredningen har vi inte funnit något som säger emot de slutsatser som drogs av e-hälsokommittén. 
	Många av de befintliga informationssystem som används i klinisk verksamhet är inte designade, men heller inte styrda och ledda, på ett sätt som medger tillgängliggörande 
	Många av de befintliga informationssystem som används i klinisk verksamhet är inte designade, men heller inte styrda och ledda, på ett sätt som medger tillgängliggörande 
	och användning av vårddata för olika behov. Oändliga inmatningar utan feedback, utveckling av flera parallella informationssystem för samma ändamål samt dubbelinmatningar och inlåsning i tröga affärsmodeller är vardag i såväl klinisk verksamhet som i den kliniska forskningen. För att få riktning på problemet krävs ledningskompetens och uthållighet i en styrmodell som tillåter prioriteringar. Ytterst ligger detta på den politiska nivån. 
	-



	I mellantiden finns viktiga och vettiga åtgärder som kan genomföras och som kan tjäna som draglok för att få riktning på utvecklingen åt rätt håll. Utredningen har fastslagits att utvecklingskapaciteten avseende semantisk interoperabilitet är mycket smal. Detta även starkt begränsande faktor för utvecklingen inom hälso-och sjukvårdens informationsförsörjning. Likaså utgör denna faktor mycket stor svaghet för möjligheterna att få information till industri och akademi ur hälso-och sjukvården. Det svenska sätt
	I mellantiden finns viktiga och vettiga åtgärder som kan genomföras och som kan tjäna som draglok för att få riktning på utvecklingen åt rätt håll. Utredningen har fastslagits att utvecklingskapaciteten avseende semantisk interoperabilitet är mycket smal. Detta även starkt begränsande faktor för utvecklingen inom hälso-och sjukvårdens informationsförsörjning. Likaså utgör denna faktor mycket stor svaghet för möjligheterna att få information till industri och akademi ur hälso-och sjukvården. Det svenska sätt
	Utredningen föreslår fyra nationella strategier: 
	Strategi 1: En överenskommelse mellan staten och landstingen om en ansvarsfördelning som medger gradvis övergång till väsentligt högre grad av integration/interoperabilitet mellan olika informationssystem. Analysen visar att en ”Big Bang”-lösning, där en större investering i ett sammanhållet system från en leverantör kan förväntas lösa behoven och särskilt inte för de vårdexterna aktörerna (staten, akademin och industrin). Därför bör inrättande av en dataarkitektur med lokala tjänsteplattformar som medger u
	Strategi 1: En överenskommelse mellan staten och landstingen om en ansvarsfördelning som medger gradvis övergång till väsentligt högre grad av integration/interoperabilitet mellan olika informationssystem. Analysen visar att en ”Big Bang”-lösning, där en större investering i ett sammanhållet system från en leverantör kan förväntas lösa behoven och särskilt inte för de vårdexterna aktörerna (staten, akademin och industrin). Därför bör inrättande av en dataarkitektur med lokala tjänsteplattformar som medger u
	inom ramen för den föreslagna överenskommelsen i kombination med investeringar i system som löser vissa av grunduppgifterna som dokumentation, läkemedelshantering etc. Vår analys ger här samma slutsats som e-hälsokommitténs utredning: Statens bristande samordning hindrar utvecklingen på landstingsnivå eftersom landstingens utvecklingskapacitet i flera fall överskrids på grund av kraven. I den föreslagna överenskommelsen ingår att prioritera de nationella lösningar som idag fungerar eller har förutsättningar

	• 
	• 
	• 
	Komplettera nationella tjänsteplattformen: Den nationella tjänsteplattformen, som ägs av landstingen och förvaltas av Inera, har medverkat till en teknisk samverkan mellan olika system men dess tjänstekontrakt specificerar i huvudsak den juridiska och tekniska nivån men inte i någon grad den semantiska. Gällande tjänstekontrakt för hämtning av information kommer behöva komplettering av strukturen för att klara hantering av sammansatta datamängder (t.ex. kvalitetsregisterdata). 
	-


	• 
	• 
	Samordna statens informationsinhämtning via e-hälsomyndigheten. Dagens situation när staten och kvalitetsregistren inhämtar information genom väldigt många metoder och helt okoordinerat stressar utvecklingskapaciteten på landstingsnivå som hamnar i problemlösning för stunden och förlorar kapacitet för strategisk styrning av IT, särskilt i de små landstingen. Samordna statens informationsinhämtning från hälsooch sjukvården över e-hälsomyndigheten för att snabbt nå en väsentligt högre grad av samordning av de
	-
	-
	-




	frigöra kapacitet på landstingsnivå för standardiseringsarbetet som idag hindras av alla olika krav på dataformat som behöver upprätthållas. Genom en målmedveten satsning på att driva datatrafiken över den nationella tjänsteplattformen skulle standardiseringsarbetet kunna drivas mot nästa fas och aktivt verka för en semantisk interoperabilitet mellan de olika datakällorna. 
	frigöra kapacitet på landstingsnivå för standardiseringsarbetet som idag hindras av alla olika krav på dataformat som behöver upprätthållas. Genom en målmedveten satsning på att driva datatrafiken över den nationella tjänsteplattformen skulle standardiseringsarbetet kunna drivas mot nästa fas och aktivt verka för en semantisk interoperabilitet mellan de olika datakällorna. 
	-

	• Konsolidera kvalitetsregistren: Den nationella kvalitetsregistersatsningen bör intensifieras avseende teknisk och semantisk konsolidering så att alla register får gemensam tekniskt och semantisk funktion. Detta skulle i sin tur göra det möjligt att snabbt etablera en nationellt övergripande interoperabilitet för kvalitetsarbetets likställighet, såväl regionalt som mellan olika aktörer. Bästa aktör för att lösa konsolideringen måste överenskommas mellan stat och landstingsnivån. En bättre integration av kv
	• Konsolidera kvalitetsregistren: Den nationella kvalitetsregistersatsningen bör intensifieras avseende teknisk och semantisk konsolidering så att alla register får gemensam tekniskt och semantisk funktion. Detta skulle i sin tur göra det möjligt att snabbt etablera en nationellt övergripande interoperabilitet för kvalitetsarbetets likställighet, såväl regionalt som mellan olika aktörer. Bästa aktör för att lösa konsolideringen måste överenskommas mellan stat och landstingsnivån. En bättre integration av kv
	-
	-
	-
	-

	vården metoder. Likaså skulle det leda till att standardiserade metoder för att inkorporera PROM data registren och därmed i vårdarbetet skulle skyndas på. 

	• Inrätta en statlig referensarkitektur: Samordna statens informationsströmmar till och från den landstingkommunala nivån via en tjänsteplattform som förvaltas av e-hälsomyndigheten. En sådan plattform skulle snabbt medverka till en förenkling för hälsooch sjukvården. Staten skulle på ett tydligt sätt ta ansvar för sin egen informationsstruktur. Avtalsstrukturen mellan staten och SKL skulle förenklas och systemarkitekturen skulle på ett ändamålsenligt sätt avspegla de olika nivåerna för ansvar för sjukvårde
	-
	-

	Strategi 2. Utveckla en nationell plan för semantisk interoperabilitet, dvs. en plan för att verksamhetens fackinformation representeras enhetligare och enligt moderna informatiska koncept. Behovet men också den tekniska/semantiska vägen fram finns beskriven i denna utredningen. För att nå det behöver Inera komplettera de tjänstekontrakt som styr nationella tjänsteplattformens funktion med ytterligare definitioner för hur informationen bör vara representerad i grundsystemen. Med en enhetlig struktur för dat
	Strategi 2. Utveckla en nationell plan för semantisk interoperabilitet, dvs. en plan för att verksamhetens fackinformation representeras enhetligare och enligt moderna informatiska koncept. Behovet men också den tekniska/semantiska vägen fram finns beskriven i denna utredningen. För att nå det behöver Inera komplettera de tjänstekontrakt som styr nationella tjänsteplattformens funktion med ytterligare definitioner för hur informationen bör vara representerad i grundsystemen. Med en enhetlig struktur för dat
	-
	-

	eftersom flera olika upphandlingar pågår och dessa bör samordna sina grundkrav för datarepresentation i de system som upphandlas så att de medger en hög grad av semantisk interoperabilitet baserat på helt moderna informatiska koncept. Det är otidsenligt att idag upphandla system baserade på proprietära databaskoncept då det i sin tur försvåra lokal innovation och utveckling. 


	• 
	• 
	• 
	• 
	Överenskom formatkraven för en primär representation av data som klarar att verka inom och emellan de standarder som idag finns på området. Den primära datarepresentationen bör innefatta både terminologi men också semantik (arketyper, modeller). En robust överenskommelse mellan staten och landstingsnivån kommer framtidssäkra de investeringar som Sverige står inför inom området. 
	-
	-


	• 
	• 
	Inrätta en nationell förvaltning av semantik för vården: Komplettera arbetet med nationell informationsstruktur (NI) med en förvaltning av semantiska strukturer (verksamhetstermer, arketyper och kliniska modeller) som tillåts växa med tiden alltefter verksamheternas arbete med standardiserade kliniska processer genererar nya data. Hälso-och sjukvården måste äga sin egen processutveckling. Därför måste hälso-och sjukvården förses med generiska verktyg för att detta ska vara möjligt att göra på kort sikt och 
	-
	-
	-
	-



	sjukvård. Möjligheter att på sikt når en nationell samstämmighet avseende det semantiska innehållet är helt beroende av nationell förvaltning av ett lexikon baserat på de standarder som föreligger. På sikt skulle en sådan förvaltning bli en kunskapsresurs för alla inom vården som vill utveckla bättre arbetsmetoder och patientmedverkan. Förslaget är därför att inrätta en nationell nivå för förvaltning av det semantiska lexikon som är kärnan i att få en nationell spridning om kliniska modeller som utvecklas i
	-

	• Framställ ett nationellt verktyg innefattande utbildning och manual för att klara av processmässig, semantisk, och teknisk interoperabilitet. Ett sådant verktyg skulle igen tidigt förbättra kapaciteten för processutveckling inom hälso-och sjukvården på mycket kort sikt. Verktyget skall naturligtvis har full kompatibilitet med det standarder som är valda på nationell nivå för utvecklingen av hälso-och sjukvårdens information. och klara av utveckling mot kliniska modeller/semantiskt komplexa strukturer. 

	• 
	• 

	3: Utveckla en plan för en • NI Semantik Förvaltning Lexicon NR NF SBU LMV Processutveckling Semantik utveckling Teknisk nivå (IKT) Filter Manual Utbildning HL7-4 Contsys ATC E2B LMRI 
	Strategi kompetensinvestering i området medicinsk informatik. Utredningen visar hur en kompetensökning inom medicinsk informatik är en förutsättning för en starkare ägar-, köpar-och förvaltarroll inom offentlig sektor. Bristen på kompetens inom området leder till ett mönster där punktvisa insatser med stöd av externa konsulter löser samordningsproblem med med avgränsade tekniska lösningar, s.k.1 till 1 lösningar. Kunskapsuppbyggnad sker inte i önskvärd grad och därmed kommer den strategiska informationsförs
	Strategi kompetensinvestering i området medicinsk informatik. Utredningen visar hur en kompetensökning inom medicinsk informatik är en förutsättning för en starkare ägar-, köpar-och förvaltarroll inom offentlig sektor. Bristen på kompetens inom området leder till ett mönster där punktvisa insatser med stöd av externa konsulter löser samordningsproblem med med avgränsade tekniska lösningar, s.k.1 till 1 lösningar. Kunskapsuppbyggnad sker inte i önskvärd grad och därmed kommer den strategiska informationsförs
	• Utveckla en manual för verksamhetsnivån för att understöda en utvecklingen av ett enhetligt nationellt format av den semantiska strukturen i arbetet med processer (kliniska modeller). 
	Fig 10.1. En modell för en uthållig förvaltning av semantiska strukturer på nationell nivå som kommer medverka till den kompetensuppbyggnad som finns behov av inom området. Förslaget hindrar inte att verksamheter lokalt verkar mot lokala förvaltning så länge den senare är direkt kopplad till den nationella nivån. 
	-
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	kompetensen inom området. 
	Strategi 4: Framtidssäkra de stora investeringarna genom rätt underliggande krav på semantisk interoperabilitet. Initiera ett arbete omkring nationellt överenskomna lägstanivåer för gemensamma protokoll för teknisk och semantisk interoperabilitet inkluderande en överenskommelse omkring lagringsstrukturen för vårdens grundinformation. Statens, akademins och industrins informationsbehov har samtliga starkt uttalade önskemål om nationellt likartade lösningar baserade på internationella standarder för informati
	-

	3R och andra större investeringar bör innefatta en satsning på en öppen plattform som är framtidssäker.Ett nytt system för 
	3R och andra större investeringar bör innefatta en satsning på en öppen plattform som är framtidssäker.Ett nytt system för 
	vårdens informationsförsörjning kommer inte att klara både de viktiga grundfunktionerna och den flexibilitet som utvecklingsfunktioner behöver besitta för innovation och utveckling. 3R kommer bli ledande för landets vägval och därmed för den nivå för samverkan mellan sjukvård akademi och industri som kommer kunna ske. Idag finns ingen leverantör som kan ge allt det som finns beskrivet i målarkitekturen för 3R. Likaså har det visats på ett tydligt sätt att de patientscenarier som utvecklats inte har den sema


	10.1 Förankringen av förslagen 
	10.1 Förankringen av förslagen 
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