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Förord: 

Utredningen är finansierad av Vinnova efter Regeringens beslut N2015/5038/IF (25 juni 2015);  
Uppdrag att genomföra insatser avseende digital isering för bättre hälsa,  vård och omsorg. 

Utgångspunkten är att det huvudsakligen handlar om samordning för att förbättra utfallet av alla 
investeringar och det arbete som görs inom hälso-och sjukvårdens informationsstruktur. En del 
av slutsatserna och möjligen en del barska formuleringar avspeglar den otålighet vi mött under 
utredningens gång hos många aktörer.  

Utredningen har genomförts av 

Martin Ingvar, professor med forskningsbakgrund i kognition och beteendevetenskap och för 
närvarande vicerektor vid Karolinska Institutet med frågor rörande framtiden för hälso och 
sjukvården. 

Patrik Georgii  Hemming, med dr och numer CMIO vid Stockholms läns sjukvårdsområde. 

Många personer har bidragit  längs vägen med sin tid och sin kunskap. Några har skrivit viktiga 
delar av text där en del finns i de bilagor som anges i utredningen. Risken med att nämna namn 
är att någon känner sig utelämnad. Nina Sellberg har bidrag med analys och text. Staffan 
Lindbladh med många goda råd. Styrgruppen med Karin Pihlgren, Fredrik Frimodig och Anders 
Ekbom har tålmodigt följt och bidragit  t i l l  arbetet.  Referensgruppen har bidragit  på individuellt 
plan längs vägen. Tiden har inte medgivit  ett samlad interaktion med gruppen. Ett särskilt  tack 
går ti l l  bilageförfattarna och ti l l  al la de som ställt  upp på de workshops som genomförts.  

Det är vår förhoppning att utredningen kan höja tempot i den vertikala integration av 
informationsstrukturen som behövs mellan Staten/Industrin/Akademin och landstingen. I 
utredningen anges ett antal lågt hängande frukter för att nå dit .  Samtidigt finns tydll iga idéer 
som kan hjälpa 3R att framtidssäkra den investering som pågår i dagarna. 

Stockholm 

1/6 2016 

Martin Ingvar Patrik Georgii  Hemming 

Bilagor:  

1. Contsys standarden 
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3. Rapport Klinisk IT Governance (Nordström et al)  

4. Rapport Vägen mot strukturerad information (Klein) 
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1. Sammanfattning 
Hälso- och  sjukvårdens  informations-
försörjning  behöver  skyndsamt  
utvecklas.  

Det finns ett stort antal utredningar som 
pekat ut området som entydigt begränsande 
för samhällets utveckling l iksom 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 init iativ som 
vart och ett är lovvärt. Däremot har den i e-
hälsokommittén efterlysta övergripande 
samverkan mellan statens nivå och den 
landstingskommunala, inte utvecklats 
t i l lnärmelsevis på ett sätt som möter 
behoven av systematik, effektivitet och 
styrning. 

Hälso- och sjukvårdens ekonomiska 
expansion kommer sannolikt att bromsas i 
någon mån efter flera decenniers obruten 
ti l lväxt. Det som idag tydligt utmanar hälso-
och 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 inte klarar av en 
sammanhållen informationsstruktur, att 
hantera patientgenererad information/ 
kommunikation och inte heller i verklig 
mening ti l låter patienten att medverka i 
utformningen av vården. Det finns också 
multipla utmaningar inom området jämställd 
vård och vården som arbetsplats som kan 
kopplas ti l l  utvecklingen av vårdens 
informationsförsörjning. En välfungerande 
informationsförsörjning för hälso- och 
sjukvården är av strategisk betydelse för 
flera dimensioner av samhällets generella 
strävan efter jämställdhet. 

Vilken informationsstruktur behövs? 

Hälso- och sjukvården har uttryckliga behov 
av en informationsstruktur som praktiskt 
understöder kvalitetsutveckling, verksam-
hetsutveckling, forskning och innovation, 
l iksom en förbättrad kommunikation. De 
nämnda moderniseringsbehoven är väl 
dokumenterade i f lera statl iga utredningar,  
l iksom i de strategier som sjukvårds-
huvudmännen arbetar efter.  

Informationsförsörjningen kommer de 
närmaste åren att behöva byta skepnad. 
Utvecklingen går från dokumenterande e-
journalsystem ti l l  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, l iksom att höja 
förmågan ti l l  strategisk styrning av 
sjukvårdens utformning. 

Föreliggande utredning syftar t i l l  att bidra 
med kunskapsunderlag ti l l  pågående 
processer.  Den belyser hur kunskaps-
bildningen 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, l iksom akademins och 
industrins behov. Hälso- och sjukvården är 
en mycket viktig samhällsaktör och en ökad 
kvalitet och bättre samordning av dess 
informationsförsörjning kan ge stora 
samhällsvinster. 

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 
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och en plågsam arbetsmiljö i hälso- och 
sjukvården. Några allvarliga konsekvenser är 
behov av dubbelregistrering av data,  en 
otil lräcklig 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 l igger 
inom områden som har svag symmetri med 
singel-diagnos eller singel interventions-
register.  Det är ju några få % som utgör mer 
än hälften av samhällets utgifter för hälso-
och sjukvård. Få i den populationen passar i 
singel-diagnsoregister.  

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 ti l l  ökande 
komplexitet.  Det blir  al ltså svårare med tiden 
att modernisera.  

E-hälsokommitténs 1 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.  

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 – 

1 Ra ̈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 stäl let 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 densamma som e-
hälsokommitténs: Statens bristande 
samordning hindrar utvecklingen på 
landstingsnivå eftersom landstingens 
utvecklingskapacitet i f lera fall  överskrids på 
grund av kraven. I den föreslagna 
överenskommelsen ingår att prioritera de 
nationella lösningar som idag fungerar eller 
har förutsättningar att fungera efter mindre 
åtgärder. 

• Den nationella t jänsteplattformen, 
som ägs av landstingen och förvaltas 
av Inera, har medverkat t i l l  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 tjänste-
kontrakt för hämtning av information 
kommer att behöva komplettering av 
strukturen för att klara hantering av 
sammansatta datamängder med 
semantisk struktur (t .ex. kvalitets-
registerdata).  

• Den nationella kvalitetsregister-
satsningen bör intensifieras när det 
gäller teknisk och semantisk konsoli-
dering, så att al la register får 
gemensam tekniskt och semantisk 
funktion. Detta skulle i sin tur göra 
det möjligt  att snabbt etablera en 
nationellt  övergripande interopera-
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bil itet för kvalitetsarbetets l ik-
ställ ighet, såväl regionalt som mellan 
olika aktörer.  Bästa aktör för att lösa 
konsolideringen måste överens-
kommas mellan nivåerna stat och 
landsting. 

• Samordna statens informations-
strömmar ti l l  och från den landstings-
kommunala nivån via en tjänste-
plattform som förvaltas av e-hälso-
myndigheten.  En sådan plattform kan 
snabbt medverka ti l l  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. System-
arkitekturen skulle på ett ändamåls-
enligt sätt avspegla de olika nivåerna 
för ansvar för sjukvårdens 
utveckling. En sådan teknisk struktur 
kan snabbt implementeras, baserat på 
redan ti l lgängliga strukturer. Därefter 
kan ytterl igare tjänster på den statl iga 
nivån ti l lföras stegvis.  

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 tjänste-
kontrakt som styr nationella t jänste-
plattformens funktion med definitioner av 
hur informationen bör vara representerad i 
grundsystemen. Med en enhetlig struktur för 
datarepresentationen på nivåerna ”termer”, 
”semantik” och ”klinisk modell” (process), 
kan vi använda hälso- och sjukvårdens data 
utan att föra ut från grunddata annat än 
aggregerade data (lokal konsumtion),  detta 
dessutom på ett långt bil l igare,  rationellare 
och flexiblare sätt.  En sådan lösning är 
önskvärd både ur integritets- och 
datasäkerhetssynpunkt.  Detta arbete hastar 
eftersom flera olika upphandlingar pågår.  

Det är otidsenligt att idag upphandla system 
baserade på proprietära databaskoncept då 
det i sin tur försvåra lokal innovation och 
utveckling. I stäl let bör man samordna 
grundkraven för datarepresentation i de 
system som upphandlas,  så att de medger en 
hög grad av semantisk interoperabil itet 
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 til låts växa allt  
eftersom verksamheternas arbete 
med standardiserade kliniska 
processer genererar nya data.  

Strategi 3: Utarbeta en plan för 
kompetensinvestering i området medi-
cinsk informatik. Utredningen visar hur en 
kompetensökning inom medicinsk infor-
matik är en förutsättning för en starkare 
ägar-, köpar- och förvaltarroll  inom offentlig 
sektor. Bristen på kompetens inom området 
leder ti l l  ett mönster där punktvisa insatser, 
med stöd av externa konsulter,  löser 
samordningsproblem med avgränsade 
tekniska lösningar, s.k. 1:1-lösningar. Otil l-
räcklig kunskapsuppbyggnad gör att den 
strategiska informationsförsörjningen inom 
hälso- och sjukvården blir  väldigt svårstyrd. 
Det önskvärda alternativet är att utveck-
lingen i stäl let sker med intern kompetens 
och generiska lösningar som baseras på en 
strukturerad hantering av nivåerna verk-
samhet, semantik och IT. Därmed skulle 
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verksamheten kunna återfå ägandet av sin 
egen processutveckling och arbetssätt.  

• Utveckla en manual  för verksamhets-
nivån som understödjer en 
utvecklingen av ett enhetligt natio-
nellt  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 under-
liggande krav på semantisk inter-
operabilitet.  Initiera ett arbete kring 
nationellt  överenskomna lägstanivåer för 
gemensamma protokoll  som gäller teknisk 
och semantisk interoperabil itet samt en 
överenskommelse om lagringsstrukturen för 
vårdens grundinformation. Statens, 
akademins och industrins informations-
behov har samtliga starkt uttalade önskemål 
om nationellt  l ikartade lösningar baserade på 
internationella standarder för informations-
försörjningen. 

• Större framtida satsningar på 
informationsförsörjning, som t.ex. 
3R, bör innefatta satsning på en lokal 
t jänsteplattform som är framtidssäker 
och ti l låter lokal innovation, 
koppling av externa informations-
tjänster etc. utöver de grund-
funktioner 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 al la aktörer med stor otålighet 
noterar brist på effekter av tidigare 
utredningar inom området,  att al la,  
utan undantag, med otålighet ser den 
bristande utvecklingsfarten i sam-
verkan mellan staten och den 
landstingskommunala nivån 

• att statens interna samordnings-
brister hämmar utvecklingen på den 
landstingskommunala nivån, och att 
detta i sig försenar arbetet mot en 
bättre interoperabil itet.  Den statl iga 
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 statl iga och 
landstingskommunala nivån. 

• att semantisk och teknisk konsoli-
dering 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 utred-
ningen som en del av sitt 
förberedelsearbete och nu verkar för 
en tvådelad lösning (grundsystem och 
serviceplattform) som til låter lokal 
innovation och utvecklingsarbete, 
bl.a.  inom semantisk interopera-
bil itet.  

Utredningen har större bilagor som går 
igenom Klinisk Informatik som område, 
klinisk IT governance och Vägen ti l l  
strukturerade vårddata. Huvudbudskapen 
från dessa bilagor finns inarbetade 
huvudtexten men bilagorna ger en djupare 
förståelse av problembilden. 

om hälso- och sjukvårdens informationsförsörjning Juni 2016 

i 

9 



 
         

 

  
      

    
    

  
      

      
       

      
      

    
    

   
     
   

  
     
   

 

               
        

         
      

            
  

 
 

            
        

 

  
 

          
          

 
 

             
        

  

             
        

             
 

         

         
   

         
        

  

 

2. Syfte 
Projektet 3H3Rs syfte är sammanfatta och 
konkretisera statl iga, akademiska, juridiska, 
respektive industriel la generiska intressen, 
gentemot framtidens vårdinformations-
system, det vil l  säga interoperabil itet mellan 
olika aktörer omkring hälsodata.  Ett viktigt 
resultat av projektet är att t i l lsammans med 
ett parallel lt  projekt som drivs inom 
MedTech4Health – och framför allt  är 

inriktat på interoperabil itet mellan sjuk-
vårdens och socialt jänstens olika 
informationssystem – stärka beslutsunder-
lagen inför kommande upphandling inom 
ramen för 3R. 

2.1 Koncept 
Flera grundläggande koncept används 
denna utredning. Tabell  2.1 

Värdebaserad vård Ett  sätt  att  se vårdens kval itet  som ti l lfört värde t i l l  pat ienten dividerat  med 
kostnaden. Metodiken kräver en mycket  r ik informationsförsörjning och 
välutvecklade modeller  för att  mäta t i l l  exempel PROM (patientrapporterade 
utfallsmått) om den ska fungera väl .  

Interoperabil i tet  Förmågan för tekniska och organisatoriska enheter att  samverka på basen av 
gemensam information. 

Teknisk 
interoperabil i tet 

Förmågan för ol ika tekniska och IT- systems förmåga att  samverka och utbyta 
t i l l  exempel information genom gemensamma fi lformat och tekniska 
standarder.  

Semantisk 
interoperabil i tet 

Förmågan att  via gemensamma språkl iga koncept kunna samverka mellan ol ika 
system och datakäl lor ,  a l l tså där man dessutom kan förmedla innebörd 

Process 
interoperabil i tet 

Förmågan att  fungerar på ett  l iknande sätt  oberoende av lokal itet .  Det f inns en 
växelverkan mellan kval itet  på informationsförsörjning och migrat ion mot 
högre processinteroperabil i tet .  

Kliniska modeller  hälso- och sjukvård som bedrivs enl igt  utprövade processer.  En kl inisk modell  
innehål ler såväl  generiska komponenter som diagnosbundna komponenter.  

Generisk metodik Metodik som är t i l lämpbar generel l t  inom hälso- och sjukvården och tvärs 
diagnoser 

Diagnosberoende Metodik som avgränsar s in användning inom diagnos.  

Individperspektivet Informationsförsörjning för att  t i l lgodose den enski lde patientens säkerhet,  
vårdprocess och vårdkval itet .  

Grupperspektivet  Informationsförsörjning för att  t i l lgodose systemperspektivet inom vården för 
inspekterande myndigheter,  forsknings och innovationsaspekter samt data för 
vårdens styrning.  
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2.2 Det grundläggande problemet 
- öar av information: 
Flera större analyser har visat att hälso- och 
sjukvårdens kvalitet varierar avsevärt mellan 
länders sjukvårdssystem, mellan sjukvårds-
enheter och inom sjukvårdande enheter2 . En 
entydig slutsats är att denna variation bara 
ti l l  en begränsad del kan förklaras av 
sjukvårdens finansiering. I själva verket 

växer sjukvårdens ekonomiska omfattning 
snabbare än övriga samhällssektorer i de 
flesta industri länder. 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 facil it ies 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;  disparit ies in care should be 
eradicated. 

Tabel l  2.2 som listar de dimensioner som ryms i begreppet  för vårdens kvali tet  enl igt  Inst i tute o f  Medic ine3. 

Det finns ett starkt samhällel igt 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 ti l l  ökade krav på 
omfattning och innehåll av vårdens 
informationsstöd. Dimensionerna i tabell 1 
visar att det komplexa resultatet av vårdens 
prestationer bara kan bedömas rationellt  om 
det föreligger en kontinuerlig och 
välfungerande informationsförsörjning. Det 
understryks av ett antal aktuella utvecklings-
trender inom vården: 

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

1. Sjukvårdens resurser behöver inriktas 
mera mot kroniska sjukvårdsförlopp 

2. Patienter får sin vård från flera olika 
vårdgivare 

3. Patientmedverkan blir  al ltmer centrala i 
sjukvårdens beslut 

4. Kunskapsbasen för hälso- och 
sjukvården expanderar snabbt 

5. Kvalificerad vård flyttas ut i öppna 
vårdformer 

6. Gränsen mellan landsting och kommun 
behöver en säker överbryggning 

7. Vårdprocesser för ökad kvalitet 
utvecklas inom ramen för begreppet 
värdebaserad vård 

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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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 helhets-
perspektivet 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 auto-
nomi) är centralt och hälso- och sjukvården 
behöver utveckla arbetsformerna för att 
bättre kunna samverka med invånarna. När 
alltf ler lever med kroniska sjukdomar, el ler 
som överlevare med långsiktiga men 
begränsade medicinska behov, är 
acceptansen låg för det gamla patriarkala 
vård/patientmönstret.  Avsak-naden av 
informationsförsörjning för ett helhets-
perspektiv minskar hälso- och sjukvårdens 
förmåga att verka för patientens oberoende. 
Senare års utveckling med ökad 
patientmedverkan i sjukvården går långsamt 
eftersom det saknas enhetliga mekanismer 
för att hantera ti l l  exempel patientskapad 
information eftersom procedurer inte finns 
utarbetade på ett enhetligt sätt.  

Kvalitets 
register 

Internationella 
jämförelser 

Information Mina hälsoval 

Fig 2.1. Bara om patienten/medborgaren sät t  i 
in formations fl öde ts  c entrum kommer bästa nytta nå 
pat ienten.  Oavse t t  om informati onss trömmen är 
från en app, en enski ld medarbetare  i vården e lle r  
olika vårdenheter behövs samma logik. Där för 
behövs enhet lig s truktur i kvali t ets sys tem, semantik 
och processut formning.  Den vert ikala integrat ionen 
av kvali te ts sys temen driver  i s ig  på en ökad 
interoperabi li t e t .  

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 informations-
försörjningen 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 special-
system skapas vilket ökar komplexiteten 
till  en ohållbar nivå. 

I dagens system blir möjligheterna ti l l  
processutveckling mellan sjukvårdens 
aktörer beroende av speciallösningar eller 
ad-hoc-lösningar. Kvalificerade medicinska 
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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 ti l l  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 rapport 4 

l iksom flera andra aktörer har identifierat 
utvecklingen mot ett gemensamt 
informationslandskap som centralt för 
sjukvårdens utveckling. Observera att ett 
system med samordnad informations-
försörjning INTE är samma sak som ett 
gemensamt system. 

2.3 Aspekter omkring
jämställdhet 
Det är inte bara vårdens effektivitet,  
säkerhet och kvalitet som påverkas av en 
bristande informationsförsörjning. 
Ansträngningarna att förse befolkningen 
med jämställd vård, l iksom 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 t i l l  en jämställdhetsfråga mellan 
könen och mellan olika yrkesgrupper. Den av 
E-hälsokommittén noterade bristen på 
process- och logistikstöd drabbar ju just de 
yrkesgrupper som sköter process och 
logistik. Bristen på adekvat informationsstöd 
leder ti l l  stressbelastning, fokus på fel saker 
och oförmåga att gå från manuella rutiner 
som kräver synkront informationsutbyte 

4 Ra ̈ ̊ ̈ ̈ ̈tt information pa ratt plats i ratt tid; Slutbetankande 
av Utredningen om ra ̈ ̊tt information i vard och omsorg 
Stockholm 2014 SOU 2014:23 

(samtal,  telefon, möten) ti l l  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 ti l l  arbetsrelaterad 
stress som skapar ohälsa och 
rekryteringsproblem. En svag informations-
försörjning blir  således ett hinder för 
vårdens efterfrågade och nödvändiga 
strukturomvandling, och på sikt därför ett 
stort hot mot rekryteringskraften av personal 
t i l l  s jukvården. Framtida medarbetare i 
sjukvården kommer inte vara förlåtande mot 
alltför gammaldags arbetsstrukturer.  

Jämställdhetsperspektivet gäller även l ik-
värdig vård som ska vara oberoende av 
patientens socioekonomiska situation, ålder,  
kön, språkbakgrund, hemort och sjukdoms-
typ. Informationsförsörjningen behöver ha 
en kvalitet som är l ika hög oberoende 
vårdgivare, vårdnivå och huvudman. En vård 
som kontinuerligt levererar kvalif icerade 
kvalitetsdata rörande vårdinsats och utfall ,  
l iksom metadata omkring patientpopu-
lationen, har förutsättningar att möta denna 
samhällsutmaning. Om beslutsunderlaget är 
för dåligt för vårdens planering kommer 
hälso- och sjukvården inte ens ha 
förutsättningar att se problemet.  Då riskerar 
ti l l iten ti l l  det gemensamt finansierade 
sjukvårdssystemet att minska och därmed 
riskeras vil jan att delta i den gemensamma 
finansieringen. 

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 ti l l  att utsatta 
patientgrupper inte blir  l idande när 
resusrsstarka patientgrupper har en direkt e-
baserad kommunikation med vården. I 
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Utredningen 

praktiken kräver detta en helhetssyn på 
problemet och framför allt  goda 
befolkningsdata,  l iksom kompetens vid 
bland annat upphandlingar, system-
utformning och uppföljningar.  

Det finns alltså multipla utmaningar inom 
området jämställd vård och vården som 

2.4 Rapportens struktur 

arbetsplats som kan kopplas ti l l  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 Sverige

Swelife 
VR 

Kliniska Studier i Sverige
Swelife, LIF, Sweden Bio 

Datainspektionen
Socialdepartementet

SKL, Swelife 

Socialdepartementet
E-hälsomyndigheten

Swelife 

Socialdepartementet
3R, SKL 

Socialstyrelsen 
SKL, 3R 

Fig 2.2 Utredningens 
arbetss trömmar 

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. En strategi för statens informations-
inhämtning ska arbetas fram i l inje med 
E-hälsokommitténs rapport och föran-
kras mot viktiga aktörer på området.  
Utgångspunkten är att identifiera 
möjligheter ti l l  gradvis förbättrad 
samordning och en ökad interoperabil itet 
mellan de informationsströmmar som 
staten kontinuerligt står för. 

2. Överväganden kring den samordning 
som redan sker idag på landstings-
kommunal nivå. 

3. En strategi för att öka förståelsen för 
begreppet semantisk interoperabil itet 
mellan olika system. Likaså behövs en 
strategi för att koppla verksamhetsnivåns 
utvecklingsarbete ti l l  utvecklingen av 
semantisk interoperabil itet.  

4. Statl ig referensarkitektur: Givet att den 
landstingskommunala nivån etablerat en 
tjänsteplattform med gemensam bas för 
tjänstekontrakt, skulle en motsvarande 
struktur på statl ig nivå underlätta 
Sveriges väg framåt. E-hälsokommittén 
har föreslagit en samordningsroll  för e-
hälsomyndigheten i denna fråga. 

5. Klinisk forskning: Genomgång av de 
behov som föreligger och de initiativ på 
området som lyckats väl.  
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6. Basen för en förbättrad samverkan med 
olika industrisektorer. 

7. Vissa juridiska överväganden 

2.5 3Rfvm Målarkitektur 
Utredningens syfte är också att bistå med 
framförallt en beskrivning av vårdexterna 
intressenters behov liksom generella 
aspekter inom området semantisk 
interoperabil itet.  Ett delmål är att ta fram ett 
kunskapsunderlag för den kommande 
upphandling som ska ske inom ramen för 
storstadslandstingen (3Rfvm) 5 . Upphand-
lingen omfattar omkring hälften av Sveriges 
befolkning och har därför en avgörande 
betydelse för utvecklingen nationellt .  

I 3R:s beslutade målarkitektur framgår flera 
viktiga utgångspunkter:  

• 3R ska leda ti l l  ett fortsatt utvecklings-
bart 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/ 
socialt jänst 

• Myndighet/beslutsfattare 

• Forskning och utveckling 

• IT och MedTech industrin 

• Kärnsystemet skall  också stödja 
innovation. 

Projektet avser i sina specifikationer 
inkludera interoperabil itet via öppna 
internationella standards (så som HL7-FHIR 
m.fl .) .  Detta för att stödja parallel l itet i 
utveckling genom att öppna informationen 
mot flera marknadsaktörer samt skapa 

http://www.vgregion.se/upload/Dagar%20om%20lagar/Seem 
an%20Lodding%20DoL%2014.11.04.pdf 

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 kommunikations-
vägar förenklar utvecklingen. Det är också 
en väg framåt för att få kraft i utvecklingen 
av semantisk interoperabil itet mellan system. 

2.6 Utvecklingstrender inom
sjukvården 
Inventering av några viktiga utvecklings-
trender 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 
Den viktigaste källan ti l l  bristande kvalitet i 
sjukvården idag är att känd kunskap inte 
ti l lämpas på samma sätt.  Det är alltså inte 
kunskapen som sådan som begränsar 
levererad kvalitet,  utan ti l lgänglighet på 
kompetens, variation i organisation och 
infrastruktur l iksom olika former av brister i 
t i l lämpning, kvalitetsmätning och upp-
följning, 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 f lera större undersökningar har visat att 
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detta är en av de viktigaste förutsättningarna 
för ett kvalif icerat förbättringsarbete. 

Vården är idag i stor utsträckning på väg 
emot konceptet värdebaserad vård, ett 
vårdsystem som uttryckligen mäter levererat 
patientvärde per nedlagd krona 6 . 
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 styr mot det 
t i l lförda patientvärdet som nyckelfaktor,  och 
därmed tvingas professionens och den 
traditionella driftens perspektiv ihop. Detta 
kan bara ske om informationsförsörjningen 
har en kvalitet som medger det.  Traditionella 
former för dokumentation, vars grundsyftet 
är att skapa en legalt hållbar bild av insatser 
som genomförts,  måste ersättas med 
strukturerade vårddata, processtöd och 
automatisk kvalitetsmätning inom ramen för 
processen. Modern sjukvård ställer al ltså 
väsentligt högre och ökande krav på 
verksamhetsinformation som innehåller 
djupa kvalitetsparametrar.  Det är en helt  
grundläggande förändring som är på väg. 

För att nå bästa hälsa och sjukvård som är 
ti l l  nytta för patienten, är det alltså 
nödvändigt med en övergång från mäster-
lärl ingmodellen (hantverksmodellen) ti l l  en 
modern arbetsmodell  där alla har ti l lgång ti l l  
information om vilken kvalitet som hela 
enheten åstadkommer. I flera utredningar 
har det påvisats att minskad variation i 
verksamheten är den viktigaste faktorn7 för 
att nå hög kvalitet.  Framgångsrika fullskale-
applikationer har visat hur återförd 

6 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), 109-
112. 

verksamhetsinformation i realtid effektivt 
höjer patientlevererad kvalitet och minskar 
variation (Swedheart Kvalitetsregister,  
InterMountain Hospitals).  I dessa ti l lämp-
ningar har en förutsättning varit  att al la 
mäter verksamheten på samma sätt och att 
aktuella begrepp har en hög definition, det 
vil l  säga att det finns en semantisk 
interoperabil itet inom det relevanta området.  
Med semantisk interoperabil itet ökar 
möjligheten ti l l  standardisering av vårdens 
kvalitetsstyrningssystem och att utforma 
dessa med generiska verktyg. Det innebär 
sammantaget en avsevärd effektivisering av 
den fortsatta utvecklingen. 

2.6.2 Delade vårdepisoder och ökat
antal vårdgivare med olika
huvudmän 
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 omhänder-
tagandenivå, (LEON-principen) men också 
det faktum att al ltf ler lever med kronisk 
sjukdom eller flera olika diagnoser.  

Ytterl igare ett problemområde är den 
“dödskuggans dal” som informatiskt finns 
kvar mellan den kommunala vården och 
landstingens hälso- och sjukvård. Den korsas 
kommunikationsmässigt fortfarande mesta-
dels av papperskuvert med frimärken, 
telefon eller fax. Denna brist på samordning, 
l iksom brister i uppföljningen av patienter 
vid kroniska ti l lstånd, krit iseras av OECD. 
En åldrande befolkning med en ökande andel 
kroniska sjukdomar kommer att stäl la höga 
krav på sjukvården, varnar OECD som 
tycker att samarbetet mellan olika aktörer 
inom vården måste bli  bättre 8 . Att 
informationsförsörjningen inte hängt med i 

7 Tra ̈ ̈ ̊ ̈ning ger fardighet Koncentrera varden for 
patientens ba ̈ ̈sta : Betankande av Utredningen om 
ho ̈ ̊gspecialiserad 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 försämrat säkerheten, och 
arbetsförhållandena och lett t i l l  sänkt 
upplevd servicekvalitet för patienterna. 

Hälso- och sjukvården har idag generellt  
mycket svaga stöd för processorientering av 
vård över tid. Detta har lett t i l l  krit ik 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 resultat
inte 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 
digital iserade i begränsad omfattning. De 
svenska kvalitetsregistren har idag med sin 
bristande enhetlighet,  en alltför begränsad 
roll  i att stöda sjukvårdens kvalitets-
utveckling. De senaste årens standard-
iseringsarbete på området har gått för sakta 
och i al lt  för l ite utsträckning inriktats på att 
uppnå realtidsfunktionalitet.  Det finns 
viktiga positiva undantag men takten mot 
teknisk och semantik konsolidering av 
registren behöver snabbas upp. 

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 
l inda, och även om många försök finns är de 
flesta präglade av bristande integration med 
exempelvis vårdens processer och dokumen-
tation. Den tydliga processen för att 
informationen löpande ska tas ti l lvara 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 stark frammarsch kommer behovet av 
att integrera patientgenererade data att 
snabbt öka..  

2.6.7 Bristande enhetlighet i statens 
krav 
Staten har över tid inte visat t i l lräcklig 
förmåga att rätt guida den landstings-
kommunala 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 ti l l  del i e-hälsoutredningen. 
Principen om det landstingskommunala 
självstyret har lett t i l l  al ltför svaga åtgärder 
mot bristande samordning mellan regioner 
och vårdgivare. På samma sätt är också den 
bristande samordningen mellan olika 
myndighetskrav på vården ett problem. Ett 
exempel är kvalitetsregisterarbetet,  en gång 
världsledande och ett mönster för hur 
professionens kunskap kunde omsättas i 
kvalitetsarbete inom sjukvården. På bara 
några år har nu flera länder genom 
målmedvetna satsningar konsoliderat sin 
struktur för kvalitetsarbetet,  medan Sveriges 
register fortfarande har en växlande kvalitet.  
Flera register saknar både teknisk och 
semantisk interoperabil itet och gemensamma 
arbetssätt.  En avsevärd del av registrering 
och datainsamlingsarbete sker som manuellt  
dubbelarbete vilket knappast motsvarar 
dagens krav. 

2.6.8 Juridikens regler är inte
anpassade för modern hälso- och 
sjukvård 
Utveckling mot delade vårdepisoder, öppna 
vårdformer, patientmedverkan, e-hälsa och 
systemövergripande, realtidsdrivna kvalitets-
system, kräver informationsdelning som idag 
försvåras av ti l lämpningen 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 t i l l  modernisering av systemen för 
informationsöverföring. 
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2.6.9 Utvecklingen av Life-science 
inklusive MedTech mot service-
koncept hindras 
Den internationella utvecklingen inom 
industrin går mot alltmer förädlade 
servicekoncept i stäl let för leverans av en 
vara eller ett läkemedel. För att Sverige ska 
kunna hänga med i denna utveckling behöver 
vi utveckla en bättre fungerande hemma-
marknad. Här är den bristande enhetlig-
heten, det landstingskommunala självstyret,  
l iksom en ibland stelbent ti l lämpning av 
upphandlingsregler,  hämmande för utveck-
lingen. 

2.6.10 Utan information ingen
personaliserad vård 
Dagens kliniska vardag utvecklas alltmer mot 
informationsdrivna beslut och priori-
teringar, mest tydligt inom konceptet 
”personalised medicine” där ti l l  exempel 
cancerbehandlingar eller behandlingar vid 
ovanliga nedärvda sjukdomar, ges på basen 
av jämförelser mellan individens genupp-
sättning och andra patienters genupp-
sättning. 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 samverkan 
mellan akademi och sjukvård att behöva 
intensifieras, med gemensamma infor-
mationslösningar som grund. 

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 infor-
mationsstrategi.  Staten skulle med bättre 
samordning kunna medverka ti l l  en högre 
grad av enhetlighet i informations-
försörjningen. En hypotes är att man kan 
minska antalet vägar för infor-
mationsdelningen, både vertikalt (mellan 
staten och den landstingskommunala nivån) 

och horisontellt  (mellan staten aktörer),  med 
informatiska strukturer. Rådet för 
kunskapsstyrning är ett utmärkt initiativ men 
ytterl igare åtgärder behövs. 

Hypotes 2: 21 landsting/regioner och 
200+ kommuner ger kostsamma samord-
ningsprocesser och svagt stöd för nationella 
ansatser.  Den landstingskommunala sektorn 
behöver en statl ig 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 statl ig 
nivå för datainhämtning från landstings-
kommunal nivå, skulle kunna vara pådriv-
ande 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 al l  
informationsinhämtning i görligaste mån ska 
ske automatiskt från vårdens 
dokumentationssystem. Aggregerad infor-
mation 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 bil l igare i drift ,  samtidigt 
som de skulle klara av att ge återföring av 
kvalitetsinformation ti l l  deltagande vård i 
realtid. 

Hypotes 6: Utvecklingen av goda infor-
mationssystem hämmas så länge det saknas 
en strategi och fokus på området semantisk 
interoperabil itet.  Idag löser sjukvården sin 
informationsinsamling med lokala IT-
lösningar snarare än med lösningar som som 
vilar på en kvalif icerad informatisk analys.  
Det gör att hälso- och sjukvården präglas av 
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stora tunga IT-system med ett lapptäcke av 
ti l läggslösningar som i sin helhet inte är 
utvecklingsbart. . 

För att systemet som helhet skall  vara 
utvecklingsbart måste kedjan från 
verksamheten hänga ihop terminologiskt/ 

semantiskt med tekniken 9 . 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. 

Process-
interoperabilitet 

Semantisk 
interoperabilitet 

Teknisk 
interoperabilitet 

Fig 2.3.  Baserat på EIF (european 
interoperabil ity framework) har sam-
verkan mellan aktörer flera olika lager .  

9 http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif_en.pdf 
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3. E-hälsokommitténs förslag och vissa andra förslag 
E-hälsokommitténs rapport 10 angav 
principerna för vad man såg som en 
ändamålsenlig och säker informations-
hantering i hälso- och sjukvården, på 
apoteken och i socialt jänsten. Angivna 
principer bedöms kunna förbättra såväl 
patient- och brukarsäkerheten som 
kvaliteten i dessa verksamheter.  E-
hälsokommitténs förslag syftar t i l l  att ge 
förutsättningar för en sådan 
informationshantering. E-hälsokommitténs 
rapport angav att det inte är acceptabelt att 
patienters och brukares säkerhet riskeras ti l l  
följd av bristande informationshantering. 

E-hälsokommitténs rekommendationer i 
sammanfattning: 

• Bygg upp en nationell  samverkans-
organisation och ti l lsätt en nationell  
samordnare. 

• Inrätta en ny nämnd för beslut om krav 
på interoperabil itet.  

• Förtydliga uppdragen ti l l  Socialstyrelsen 
och E-hälsomyndigheten om gemensam 
informationsstruktur. 

• Förbättra informationshanteringen i 
läkemedelsprocessen - inför en gemen-
sam läkemedelsl ista 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  gäl ler t i l lhandahållande och utformning av 
IT-stöd för personal,  vård- och omsorgsgivare och 
andra aktörer inom hälso- och s jukvård och 
socialt jänsten.” 

Detta avsnitt fokuserar på utredningens 
innehåll avseende status och framtids-
utsikter,  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 ti l l  s idor i 
utredningen. 

3.1.1. Introduktion 
Baserat på en täckande genomgång av 
avgränsningar och begrepp, principer för 
kommunal självstyrelse och statl ig styrning 
samt gällande rätt avseende informations-
hantering, gör utredningen ett antal 
konstateranden som redovisas i avsnitt 1 och 
2. I utredningen ges också en genomgång av 
andra nationella initiativ rörande eHälso-
området;  från Nationella ledningsgruppen 
för IT i vård och omsorg, som til lsattes 2005, 
t i l l  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 t id. 

3.1.2. Status och framtidsutsikter 
I strategin Nationell  eHälsa finns målet:  

10 Nästa fas i e-hälsoarbetet SOU 2015:32 
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”Vård- och omsorgspersonal ska ha t i l lgång t i l l  
väl fungerande och samverkande e lektroniska 
beslutsstöd som säkerstäl ler en hög kvali tet  och 
säkerhet samtidigt som det  underlättar deras 
dagl iga arbete .” 

I kommuner och landsting har det länge 
bedrivits ett utvecklingsarbete inom e-
hälsoområdet för att förbättra hälso- och 
sjukvården och socialt jänsten. Staten har 
stöttat och samordnat arbetet på nationell  
nivå.  Trots dessa ansträngningar har vi ändå 
inte en så säker och effektiv informations-
hantering inom och mellan hälso- och 
sjukvård och socialt jänst som vi borde ha. 
Systemen kan inte kommunicera med 
varandra på ett t i l lräckligt bra sätt,  vilket 
riskerar patient- och brukarsäkerheten. 
Behoven av en gemensam informations-
struktur är särskilt  stora för process- och 
verksamhetskritisk information som alla 
professioner använder och som behövs för 
uppföljning och forskning. 

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 internationellt etablerade normer 
och standarder för utformning av produkter 
och tjänster (266-267).  Uppföljning visar att 
det även finns problem med brister i 
journalsystem när det gäller driftsäkerhet 
som beror på bristande kontinuitets-
planering och bristande styrning av 
informationssäkerhetsarbetet (532- 533).  

Slutsats 1. Det föreligger idag en 
förvånansvärt låg grad av systematik 
i sjukvårdens informationssystem 
och därmed en låg grad av 
interoperabilitet 

Information som är krit isk och avgörande 
för patientens eller brukarens säkerhet gäller 
exempelvis information om en individs 
läkemedel, varningsinformation, infor-
mation 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 förutsätt-
ningarna för att dokumentera och ta del av 
uppgifter är olika för dessa infor-
mationskällor.  I betänkandet Rätt infor-
mation i vård och omsorg 11 lämnas förslag 
för att förbättra dessa förutsättningar. 

Interoperabil itet och standarder har länge 
prioriterats av staten och huvudmännen som 
nödvändiga – men inte ti l lräckliga –förut-
sättningar för fungerande informations-
teknik (27). I hälso- och sjukvården och 
socialt jänsten finns viss grundläggande 
infrastruktur; främst det gemensamma hälso-
och sjukvårdsnätet,  Sjunet,  den nationella 
t jänsteplattformen, 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 exempelvis interoperabil itet 
för hälso- och sjukvård och socialt jänst.  I 
och med omregleringen av apoteks-
marknaden 2008, etablerades också 
infrastruktur som eHälsomyndigheten 
ti l lhandahåller och som apoteksaktörerna 
måste förhålla sig ti l l  (448). SKL har fattat 
ett antal inriktningsbeslut 2014 och nu pågår 
insatser för ett ökat och mer samordnat 
nationellt  inflytande över ehälsofrågorna. 
Formellt  beslutar Inera AB om regelverken, 

11 Ra ̈tt information pa ̊ ra ̈ ̈ ̈tt plats i ratt tid; Slutbetankande av 
Utredningen om ra ̈ ̊tt information i vard och omsorg Stockholm 
2014 SOU 2014:23 
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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 interoperabil itet 
ingår redan i olika ramverk på bland annat 
EU-nivå. I Sverige är det främst E-
delegationen som inom ramen för sitt 
t i l lfäl l iga samordnande uppdrag drivit 
frågorna, med fokus på statl ig förvaltning. 
E-delegationen avslutade sitt uppdrag den 1 
juli  2015 och Digital iserings-kommissionen 
sitt den 31 december 2015. Det är såvitt 
utredningen kan bedöma oklart hur de 
samhällsövergripande frågorna om 
digital isering, digital  samverkan och 
arkitektur kommer att hanteras i 
fortsättningen och vilka aktörer som då är 
ansvariga. I Norge finns Normen för 
informationssäkerhet i hälso- och sjukvård 
och socialt jänst;  en samling krav och 
riktl injer som ska bidra ti l l  t i l lfredsställande 
informationssäkerhet i enskilda verksam-
heter och i hela sektorn. Alla som vil l  vara 
anslutna ti l l  det norska helsenettet 
(motsvarande Sjunet) är genom anslut-
ningsavtal  förpliktade att också följa 
Normen. 

Slutsats 2: De standarder som 
tillämpas har en svag förvaltnings-
struktur mellan den statliga och 
landstingskommunala nivån 

Ansvaret när det gäller styrning av 
grundläggande förutsättningar för inform-
ationshantering i hälso- och sjukvården och 
socialt jänsten 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 ti l lsyns-
myndigheter 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 yttersta 
ansvaret i respektive verksamhet. Ungefär 

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 informations-
säkerhet 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 vårdgivare eller utförare av 
socialt jänst har svårt att ta sitt fulla ansvar 
för, t i l l  exempel gällande gemensamma 
lösningar för IT-stöd. (526) 

Mot bakgrund av den osäkerhet som 
verksamhetsföreträdare ger uttryck för 
angående ti l lämpningen av patientdatalagen, 
antar utredningen att det inte fått t i l lräckligt 
stöd av huvudmännen och vårdgivarna när 
det gäller tolkning av lagstiftningen. 

Nationella kvalitetsregister bidrar ti l l  att 
hälso- och sjukvården baseras på vetenskap 
och beprövad erfarenhet. 2014 fanns 81 
register med ekonomiskt stöd i drift .  Fler 
t i l lkommer 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 riktl injer för 
samverkan mellan kvalitetsregistren och 
industrin. Utöver kvalitetsregister används 
myndighetsregister,  biobanker och forsk-
ningsregister som datakällor för register-
baserad forskning. Kliniska studier är en 
viktig del av forskningen inom hälso- och 
sjukvården och där har Sverige har en stark 
ställning. Förslag på åtgärder för bättre 
förutsättningar föreligger; nationellt  stöd-
och samordningssystem, satsning på 
särskilda områden, förenkling av regula-
toriska processer och bättre statistik-
insamling. Baserat på PSI-lagen om Öppna 
data från 2010 ska återanvändning av 

22 om hälso- och sjukvårdens informationsförsörjning Juni 2016 



 
         

     
     

    
  

    
      

     
    

    
 

     
     

      
   

  
     

      
       

        
    

    
      

    
       
     

    
      

        
       

      
       

       
      
       

     
   

      
  

     
      

     
 

      
     

      

    
       

     
      

     
       

     
      

     
      

     
    

      
      

      
       

      
    

      
     

        
     

       
     

       

    
   
    

       
     

   
       

   

     
  

       
       

      
      

     
     
     
     

  

information från statl iga och kommunala 
myndigheter främjas för kommersiella och 
ideella ändamål.  Uppföljning av 
ti l lgängliggörandet pågår.  

Slutsats 3: De nationella kvalitets-
registren, som är en viktig tillgång 
för Sverige, underutnyttjas på grund 
av bristande samordning i under-
liggande teknisk och semantisk 
struktur. 

Befintl iga beslutsstöd för hälso- och 
sjukvården gäller främst läkemedel, ett 
område som varit  prioriterat i landstingens 
gemensamma handlingsplan. Svensk 
informationsdatabas för läkemedels-
hantering (SIL) är en gemensam infor-
mationsdatabas 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 
för barn. Det senare kommer bli  t i l lgängligt 
via SIL under 2016. Nationella ordinations-
databasen (NOD) förvaltas av eHälso-
myndigheten på uppdrag av Inera AB. 
Arbetet med NOD har ännu inte nått de 
uppsatta målen,  och det är troligen inte 
möjligt  med nuvarande regelverk (s 283).  
Alla landsting och regioner har förbundit sig 
att koppla NOD til l  s itt  journalsystem. Trots 
de beslutsstöd avseende läkemedel som finns 
är skador på grund av biverkningar av 
läkemedel vanliga, särskilt  bland äldre 
patienter (s 265).  

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 

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 socialt jänst.  Rådet 
är sammansatt av generaldirektörerna från 
åtta statl iga myndigheter (258). Til l  rådet 
planeras ett rådgivande organ med 
förtroendevalda inom kommuner och 
landsting. I remissvar som behandlar rådet 
finns bland annat förslag på ytterl igare 
berörda myndigheter.  SKL ifrågasätter i sitt  
svar behovet av det rådgivande organet.  

Inom socialtjänsten saknas i stort sett 
kunskaps- och beslutsstöd för kärn-
verksamheten. Det som finns är ett 
beslutsstöd för barn- och ungdomsvård, 
Barns behov i centrum (BBIC) och planer på 
att koppla detta ti l l  kommunernas 
kvalitetssystem. Det finns även ett antal stöd 
för äldreomsorgen men data angående 
genomslaget och kvalitet är inte ti l lgänglig. 

3.2. Ramverk på EU-nivå 
3.2.1. Dataskyddsförordning 
Syfte: Revidera dataskyddsdirektivet från 
1995 och få ti l l  stånd mer enhetlig 
t i l lämpning 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. 
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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 på
EU-nivå 
EU kommissionen antog en samlad 
handlingsplan för e-hälsa för perioden 2004-
2012 och reviderad handlingsplan för 2012-
2020 . Kommissionen pekar bland annat på 
behovet av standarder för att hantera 
problem med interoperabil itet.  

3.2.6 ISA2-programmet
(Interoperability Solutions for
European Public Administration) 
2015 antog rådet en allmän riktl inje om ett 
program som ska hjälpa medlemsländerna att 
t i l lhandahålla digitala t jänster med inbyggd 
interoperabil itet.  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 f innas ett starkt nationellt  intresse 
att 

• patient- och brukarsäkerheten värnas 
och ökar över tid, 

• en jämlik hälso- och sjukvård och 
socialt jänst 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 ti l lgång ti l l  s in egen 
information och måste kunna l ita på 
att informationen är komplett och 
korrekt 

• vård- och omsorgsprocesser bli  al lt  
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, l iksom 
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 tydligare
statlig 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. 
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• 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 
ti l lräcklig. 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 det 
faktiska samarbetet mellan berörda aktörer.  

Staten bör se ti l l  att en ny e-hälsostrategi 
med ti l lhörande handlingsplan utarbetas,  
med konkreta mål och gemensamma 
åtaganden (547). Alla förslag om reglering, 
myndighetsuppdrag m.m. som avser hälso-
och sjukvården och socialt jänsten, måste 
passa in i hanteringen av arkitekturfrågor på 
samhällsnivå och på europeisk eller 
internationell nivå.  Staten har ett ansvar för 
att t i l lgängliggöra kritisk information, men 
det betyder inte att staten bör ti l lhandahålla 
de system, applikationer eller besluts-
stödsystem som kan användas för att 
t i l lgängliggöra informationen (543). 
Implementeringen av lag och föreskrifter 
behöver bli  bättre.  Staten behöver i större 
utsträckning kunna ge råd, stöd och 
vägledning ti l l  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. Myndigheternas
ansvarsfördelning 
E-hälsoarbetet måste i större utsträckning 
ingå i en förvaltningsstruktur där statl iga 
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 ti l l  informationssystem, 
interoperabil itet,  register och IT. 
Socialstyrelsen har arbetat med 
regeringsuppdrag om gemensam informa-
tionsstruktur sedan 2005, och har sedan 2011 
ett uttalat nationellt  samordningsansvar för 
gemensam informationsstruktur i både 
hälso- och sjukvård och socialt jänst.  Den 
gemensamma informationsstrukturen ti l läm-
pas endast i l iten 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 statl iga 
kunskapsmyndigheter,  medan dessa myndig-
heter 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 kunskaps-
myndigheterna kan behålla ansvaret 
för innehållet i sina register och ge 
eHälsomyndigheten i uppdrag att 
ansvara för drift, förvaltning och 
teknisk utveckling av dessa. 
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3.5. Interoperabilitet 
Det behövs nationella krav för att säkerställa 
en grundläggande interoperabil itet mellan 
informationssystem inom vård och 
socialt jänst,  över organisations- och 
huvudmannagränser.  SKL, Inera AB, 
myndigheter och professionsorganisationer 
har tydliga behov av nationell  styrning för att 
främja semantisk och teknisk interopera-
bil itet så att informationssystem upphandlas,  
implementeras, används och utvecklas i 
enlighet med vedertagna öppna 
internationella standarder(173-174).  

Två vil lkor måste vara uppfyllda för att 
informationshanteringen ska motsvara 
behov ur olika perspektiv:  

1.  Information om en individ måste ingå i en 
gemensam informationsstruktur; termer och 
begrepp som används måste vara entydiga. 

2.  Säkra och ändamålsenliga informations-
system med god semantisk och teknisk 
interoperabil itet måste användas så att 
professioner – med skydd för den enskildes 
integritet– har elektronisk ti l lgång ti l l  den 
information som behövs. 

Med dessa vil lkor 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 ti l lgängliga data för 
uppföljning, utvärdering, verksamhets-
utveckling och forskning måste balanseras 
mot individens rätt t i l l  integritet.  Detta 
underlättas om IT-systemen medger att 
patienten ”privatmarkerar” viss information, 
samtidigt som den är ti l lgänglig vid hantering 
av aggregerade data.  (466). 

3.5.1. Läkemedelsinformation -
ordinationsprocess 
För att avgöra vilken information som är 
krit isk och vilka krav som är nödvändiga att 
stäl la behövs fortsatt utredning. Information 

om den enskilda patientens läkemedel är 
bristfäll ig både när det gäller kvalitet och 
ti l lgänglighet. För att avhjälpa detta krävs ett 
långsiktigt arbete som bör genomföras i f lera 
steg, vara det första är att möjliggöra en 
gemensam informationskälla för ordination 
av läkemedel.  Nästa steg bör ge 
förutsättningar för en samlad, nationell  
läkemedelsl ista, genom att samtliga som 
ordinerar läkemedel arbetar mot samma 
informationskälla (545). 

3.5.2. Effektivare tillsyn 
Den statl iga ti l lsynen av informations-
hantering i hälso- och sjukvården och 
socialt jänsten behöver utvecklas och 
förstärkas. Inspektionen för vård och 
omsorg behöver utveckla sin ti l lsyn över 
hanteringen av informationssäkerhetsfrågor. 
En stark ti l lsyn inriktad på kvalitet i vård och 
omsorg behövs jämsides, och i nära 
samarbete med, den ti l lsyn som 
Datainspektionen och Läkemedelsverket 
utövar (531). Det är angeläget att fokusera 
på områden där behoven av gemensam 
informationsstruktur är störst,  med 
informationsmängder som är krit iska och 
avgörande för patientens eller brukarens 
säkerhet.( 537).  Det finns anledning för 
ti l lsynsmyndigheterna att fånga upp signaler 
om informationssystemens användbarhet 
och att tekniken kan upplevas som ett 
hinder.  (531) 

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 befintl iga 
beslutsstöd inte används i den utsträckning 
som skulle vara ti l l  nytta för patienten (265). 

3.5.4. Forskning och
kunskapsutveckling 
Utveckling av verksamheter främjas genom 
goda förutsättningar för uppföljning, 
utvärdering och forskning. Den gemen-
samma informationsstrukturen och dess 
ti l lämpning samt definition av entydiga 
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termer och begrepp, är nödvändiga 
förutsättningar för att ge ti l lförlit l iga data.  

Nationella kvalitetsregister ska bidra ti l l  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 ti l l  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 ti l lsammans”, som 
publicerades i december 2013 

Generellt  f inns ett stöd inom EU för 
återanvändning av information från statl iga 
och kommunala myndigheter för 
kommersiella och ideella ändamål,  genom 
PSI-lagen om Öppna data från 2010. 
Uppföljning av ti l lgängliggörandet 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 

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 
interoperabil itet 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 ti l lgång ti l l  
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 
ti l l .  Regeringen var tydlig med att al la aktörer 
på apoteksmarknaden skulle bli  tvungna att 
inordna sig i strukturer och anpassa sig ti l l  
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 ti l l  författnings-
ändringar. I de senare l igger tyngdpunkten 
på en ny lag om gemensam läkemedelsl ista 
och konsekvenser i form av ändringar i 
befintl ig lagstiftning 
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gemensam läkemedelslista 
om receptregister vid behandling av personuppgifter 

1.6 Ändring lagen 2005:258 1.5 Ändring i lagen 2001:454 om behandling 1.4 Ändring i lagen 1996:1157 om 
om läkemedelsförteckning av personuppgifter inom socialtjänsten läkemedelskommittéer 

1.12 Ändring 2008:360 1.8 Ändring i lagen 2009:366 om 
1.7 Ändring i patientdatalagen 2008:355 handel med läkemedel Patientdataförordningen 

1.13 Ändring 2009:1243 1.9 Ändring i apoteksdatalagen 2009:367 1.10 Ändring i offentlighets och 
Socialstyrelsens instruktion sekretesslagen 2009:400 

1.14 Ändring i förordning 2013:1031 med 1.12 Ändring i Patientdataförordningen 1.11 Ändring i förordning 2006:196 om instruktion för e-hälsomyndigheten 2008:360 registerav hälso- och sjukvårdspersonal 

2016-01-01 2016–07-01 2018-01-01 

Fig 3.1 E-hälsokommitténs förs lag t i l l  för fattningsändringar och föres lagen t idsplan. Arbetet  är påbörjat  med 
t idsplanen fö l js  inte i någon del .  

3.8. Förslagen: 
Utredningens förlag ti l l  åtgärder förutsätter 
ett antal lagändringar för att kunna 
genomföras (fig 3.1) men hitti l ls  har inga 
sådana beslut fattats.  Huvudförslagen är:  

• Bygg upp en samverkansorganisation och 
ti l lsätt 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 t id”, om två nya lagar för hälso- och 
sjukvård respektive socialt jänst.  

3.8.1. Bygg upp en 
samverkansorganisation och tillsätt 
en nationell samordnare 
Utredningen föreslår en samverkans-
organisation för det fortsatta utveck-
lingsarbetet inom e-hälsoområdet. Organ-
isationen föreslås ha en styrgrupp, under 
ledning av Socialdepartementet,  och en 
koordineringsgrupp ledd av e-Hälso-
myndigheten.  Arbetet i organisationen ska 
utgå från en handlingsplan som beslutas 
årl igen av styrgruppen och utarbetas av 
koordineringsgruppen. Det ska framgå av 
handlingsplanen vem som ansvarar för 
respektive insats. Beredningen utgör en del 
av koordineringsarbetet.  Utredningen 
föreslår att regeringen ska ti l lsätta en 
nationell  samordnare med uppdraget att 
inrätta samverkansorganisationen samt att 
upprätta en arbetsprocess för samverkans-
organisationen. 

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 interoperabil itet vid 
behandling av personuppgifter i hälso- och 
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s jukvården, på öppenvårdsapoteken och i redan har.  Utredningen föreslår därför 
socialt jänsten. 

Nämnden ska också kunna besluta om 
til lgängliggörande av viss information i form 
av krav på huvudmän. 

Vårdgivare,  t i l lståndshavare för öppen-
vårdsapotek och aktörer som bedriver 
socialt jänst blir  enligt utredningens förslag 
skyldiga att följa nämndens beslut.  
Til lsynsmyndigheterna Inspektionen för 
vård och omsorg, Datainspektionen och 
Läkemedelsverket ska kunna utöva ti l lsyn 
över hur nämndens beslut följs.  

eHälsomyndigheten ska offentliggöra en 
elektronisk och sökbar katalog över 
beslutade standarder och andra krav på 
interoperabil itet,  samt över standarder och 
krav som prövas för godkännande. 

3.8.3. Ge tydligare
myndighetsuppdrag om gemensam
informationsstruktur 
Socialstyrelsen ska få ett ansvar för att,  i 
samråd med eHälsomyndigheten, utveckla 
och förvalta en gemensam informations-
struktur. 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  t i l lgänglig för hälso- och sjukvård och 
socialt jänst.  

3.8.4. Informationshanteringen i 
läkemedelsprocessen 
Det första steget är en ti l lfäl l ig lösning för 
att ge legitimerade yrkesutövare i hälso- och 
sjukvården ti l lgång ti l l  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 
läkemedelsl ista. Förslaget innebär att staten 
tar ansvar för skyddet av dessa person-
uppgifter genom nationell  lagring av 
information. 

Nästa steg mot att uppnå bättre ti l lgång ti l l  
viktig information i läkemedelprocessen, är 
att även innefatta ordinationer som görs i 
den slutna vården och som ges direkt t i l l  
patienten, i den gemensamma läkemedels-
l istan. 

Utredningen anser att det förberedande 
arbetet med att inrätta en gemensam 
läkemedelsl ista bör inledas omgående. 
Utredningens förslag innebär att al la 
ordinatörer ska vara skyldiga att 
dokumentera sina ordinationer i den 
gemensamma läkemedelsl istan, som bör 
lagras hos och ti l lgängliggörs av 
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 ti l l  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. 
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Fig 3.2.  Förs lage t  at t  samordna s tatens 
informations inhämtning via e -hälso-
myndigheten skulle  på e tt  avsevärt  sätt  
skynda på utvecklingen mot en smidigare  
och säkrare  nat ione ll s truktur för 
in formationssamverkan mellan s taten och 
den landst ingskommunala nivån.  

Landstings-
kommunal nivå 

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 ti l l  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 förutsättningar 
för informationshantering, på sikt skapar 
bättre förutsättningar för att t i l lgängliggöra 
information för uppföljning och forskning, 
bland annat kring läkemedelsanvändning. 

Utöver dessa generella,  positiva konse-
kvenser 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 ti l l  lokal anpassning av 
informationssystem och möjliggör 
utveckling av den statl iga ti l lsynen av 
informationshantering inom hälso- och 
sjukvård och socialt jänst.  Förslagen 
förstärker och kompletterar en redan 
pågående utveckling. Den föreslagna 

organisationen och samarbetsnämnden 
säkrar att beslut förankras genom 
huvudmännens medverkan. 

Slutsats 7: Förslagen innebär inskränkningar i den 
kommunala självstyrelsen. Proportionalitets-
bedömningen 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 statl iga 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 befintl iga 
regelverk och i de gemensamma 
utvecklingsinsatser som kommuner och 
landsting bedriver.  Eftersom landsting, 
kommuner och företag också föres lås medverka i 
Samverkansnämndens bes lut om de gemensamma 
kraven,  kan det  inte sägas vara nya krav som läggs 
på kommunala verksamheter .  

Initialt kommer nämndens beslut att leda ti l l  
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 
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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 
ti l lämpning av beslut om standarder och krav 
på interoperabil itet som endast riktar sig mot 
utveckling och upphandling av nya 
informationssystem eller nya funktioner i 
informationssystem. Det innebär att 
samarbetsnämndens beslut om krav på 
interoperabil itet,  införs i informations-
systemen successivt,  under ett antal år.  (451) 

Drift  och förvaltning av den gemensamma 
läkemedelsl istan finansieras med avgifter 
från landsting, kommuner och 
apoteksaktörer enligt en ny finansierings-
modell .  Avgifterna fastställs årl igen av 
regeringen. eHälsomyndigheten ska ges 
uppdrag att utreda vad som krävs för att 
införa den gemensamma läkemedelsl istan 
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 ti l l  
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 statl ig och landstingskommunal 
nivå saknar samsyn i dessa frågor. Framför 
allt  stäl ls det kommunalt självstyret mot det 
krav på samordning som anges i e-
Hälsokommitténs betänkande. 

3.10.1 Sveriges Kommuner och
Landstings remissvar 
Generella synpunkter 

SKL delar utredningens uppfattning om 
behov av åtgärder för att åstadkomma en mer 
ändamålsenlig och säker informations-
hantering inom och mellan hälso- och 
sjukvården och socialt jänsten, samt behov av 
en långsiktig färdplan där stat och huvudmän 
enas kring gemensamma målsättningar,  
ansvarsfördelning och former för finan-
siering. SKL anser att det behövs en 
gemensam kraftsamling för att realisera 
potential  och för att hantera risker som finns 
i digital iseringen av hälso- och sjukvården 
och socialt jänsten. SKL efterfrågar en 
betydligt fyll igare redovisning och analys av 
socialt jänstens förutsättningar.  

Förändrad lagstiftning på hälso- och 
sjukvårdens och socialt jänstens område är en 
grundläggande förutsättning för att 
potentialen i digital iseringen 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, läkemedelsl ista och 
utökat ansvar för huvudmän medför 
avsevärda kostnader för huvudmän och 
utförare av hälso- och sjukvård och 
socialt jänst.  SKL delar inte utredningens 
uppfattning om til lämpligheten av 
finansieringsprincipen. Som flera förslag är 
utformade förutsätter de att staten ti l lför 
medel i enlighet med finansieringsprincipen. 

SKL delar utredningens uppfattning om 
vikten av att arbeta för en ökad användning 
av standarder för interoperabil itet,  och 
menar att semantisk interoperabil itet är en 
grundförutsättning för att information ska 
kunna utbytas och återanvändas på ett 
ändamålsenligt sätt 
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SKL ger ett eget förslag ti l l  ”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 ti l l  att sektorsspecifika 
organisationer ska hantera frågor som har 
bäring på digital isering av ett större område. 
Man nämner särskilt  det kommunala 
välfärdsuppdraget.  

Samverkansnämnden: SKL är mycket 
tveksam til l  förslaget om en statl ig 
samverkansnämnd och ifrågasätter huruvida 
dess långtgående befogenheter är 
överensstämmande med regeringsformen. 
Man anser inte att nämndens uppbyggnad ger 
goda möjligheter ti l l  förankring hos berörda 
aktörer.  Man menar även att nämndbeslut 
om att huvudmän ska ti l lgängliggöra viss 
information, går för långt med hänsyn ti l l  det 
kommunala självstyret,  och saknar praktisk 
genomförbarhet utan väsentliga finansiella 
statl iga åtaganden. En ändamålsenlig 
samverkansstruktur måste ta sin utgångs-
punkt i dels de utmaningar som vård- och 
omsorgssektorn står inför, dels de 
verksamhetsnära frågorna om hur vård och 
omsorg bör bedrivas i framtiden. SKL 
framhåller också att kommuner och 
landsting tagit väsentliga steg för att etablera 
ett mer enhetligt sätt att arbeta med 
standarder. 

Förtydliga uppdrag till Social-
styrelsen och eHälsomyndigheten: 
SKL ser inte att det gemensamma uppdraget 
ti l l  Socialstyrelsen och eHälsomyndigheten 
är vad som krävs. Det som behövs är i stäl let 
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 
interoperabil itet behöver inkludera 
patienters och invånares behov av att kunna 
utbyta information med vård- och 
omsorgsaktörer.  SKL anser att det finns 
alternativa lösningar ti l l  utökat statl igt 
ansvar för att utveckla en säker och 
ti l lförlit l ig t i l lgänglighet ti l l  krit isk 
information inom hälso- och sjukvården. 
Man efterfrågar en utredning av vilken 
information som är ”krit isk” och av 
hantering av kritisk administrativ 
information, som HSA. 

Förslag till lag om en gemensam 
läkemedelslista: SKL delar utredningens 
problembild vad gäller informations-
hantering 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 ti l l  
patienternas sparade recept i receptregistret.  
SKL välkomnar ansatsen att harmonisera 
lagar om receptregister respektive 
läkemedelsförteckning. 

SKL är tveksam til l  delar av utredningens 
förslag. Det gäller bland annat statl igt 
personuppgiftsansvar och att journal-
föringsplikten ska ti l lgodoses genom att 
yrkesutövare dokumenterar i ett statl igt 
register.  SKL föreslår att regeringen 
skyndsamt tar initiativ ti l l  att belysa hur 
lagstiftningen kan utformas för att 
möjliggöra en gemensam läkemedelsl ista, 
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 
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informationsförsörjning i offentligfinan-
sierade verksamheter.  Man ifrågasätter om 
ett lagstadgat tvång för huvudman att 
kravställa och följa upp informationssystem 
hos utförare, leder ti l l  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 socialt jänst ska ha 
förutsättningar att hantera och utbyta den 
information som är ändamålsenliga med 
hänsyn ti l l  uppdraget.  Det skulle även ge 
Inspektionen för vård och omsorg en bättre 
grund för ti l lsyn. 

SKL skriver angående Samverkansnämnden 
att utredningen inte helt  lyckats lämna 
förslag som faktiskt tydliggör ansvars-
fördelningen mellan stat,  huvudmän och 
andra aktörer.  

Central roll för eHälsomyndigheten: 
SKL är starkt tveksam til l  att ännu en 
myndighet för i uppdrag att ge råd och stöd 
i informationssäkerhetsfrågor. Man föreslår 
i stäl let en översyn av den statl iga styrningen 
på området och en konsolidering ti l l  färre 
myndigheter.  SKL framhåller att inform-
ationssäkerhet 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 stäl lningstagande 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 person-
uppgifter,  t i l l  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 ti l l  att 
betänkandets angivande av ändamål är 
avsevärt vidare än vad som är nödvändigt 
utifrån syftet med listan, vilket är ett 
ytterl igare ett motiv för avslag. 

DI medger att det utifrån patient-
säkerhetssynpunkt kan finnas motiv för en 
lagstiftning som ger möjlighet att behandla 
uppgifter om läkemedelsanvändning även 
utan patientens samtycke, t i l l  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 läkemedelsl ista 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 förskjutning i informations-
hantering, från att fokus tidigare legat på 
dokumentation av uppgifter,  t i l l  att f lera 
andra behov ska uppfyllas.  DI refererar ti l l  
en skrivning i betänkandet:  ”…mer och mer 
uppmärksamhet även riktas på hur 
dokumenterade uppgifter kan användas för 
att skapa bästa möjliga resultat för enskilda 
individer och för nästkommande i l iknande 
situationer”. DI påpekar att betänkandet 
utgår från ordinatörens behov av 
information. DI ifrågasätter om utgångs-
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punkten är rimlig, eftersom informationen 
redan finns i patientjournalen som är den 
primära informationskällan. 

DI efterfrågar på flera stäl len fördjupad 
analys och motivering samt förtydligande av 
begrepp. Man påpekar att det saknas motiv 
ti l l  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 läkemedels-
förteckning. 

DI beskriver eHälsomyndigheten roll 
som oklar när det gäller person-
uppgiftsansvar för läkemedelsl istan, i 
förhållande ti l l  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/til lgänglig-
görande av dessa uppgifter för att möta 
andras behov. DI uppfattar att 
eHälsomyndigheten inte uppfyller de 
primära behoven för hantering av en 
läkemedelsl ista, vilket skulle innebära att 
man blir  personuppgiftsansvarig för ändamål 
som inte har någon koppling ti l l  
myndighetens egen verksamhet. eHälso-
myndigheten är enligt DI snarare en 
stödfunktion för övriga aktörer.  

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 
läkemedelsl istan. 

Samverkans och beslutsformer: DI 
ti l lstyrker 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 konsek-
vensutredning syftet med att eHälso-
myndigheten inrättades, och efterfrågar 
analys kring dess ti l ltänkta 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, el ler 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 
normerande ti l l  s in karaktär,  och att man inte 
klart kan visa hur dessa förhåller sig ti l l  
Socialstyrelsens föreskriftsrätt inom 
området.  DI menar vidare att f lera aktörer 
som är tänkta att ingå i nämnden, själva kan 
komma att omfattas av de beslut som 
nämnden fattar. 

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 ti l l  
inrättande av en samverkansnämnd, pekar 
DI på att förordningen ger samverkans-
nämnden ett bemyndigande att besluta om 
standarder och krav på interoperabil itet 
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 
ti l l  en partsgemensam grupp att besluta om. 
Man pekar också på att det är den 
personuppgiftsansvariga som ansvarar för 
säkerheten, och anser att förslaget bidrar 
med otydlighet i ansvarsfrågan. Man har 
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också svårt att se hur konstruktionen 
förhåller sig ti l l gällande regelverk. 

Informationssäkerhet 

DI avstyrker förslaget att ge eHälso-
myndigheten 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 socialt jänst.  
DI lyfter här även fram sitt eget 
t i l lsynsansvar över behandling av 
personuppgifter.  

3.10.3 eHälsomyndighetens
remissvar 
eHälsomyndigheten är positiv ti l l  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 handlings-
plan . Myndigheten är positiv ti l l  den tydliga 
roll  som den förslås få i det styrande och 
vägledande arbetet.  Man betonar vikten av 
en polit isk 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 
interoperabil itet vid behandling av 
personuppgifter.  Utredningen påpekar att 
besluten kan beskrivas som formella 
styrmedel med direkt styrande effekt.  Sådana 
beslut kan bara fattas av statl iga aktörer.  
Därför drar eHälsomyndigheten slutsatsen 
att en statl ig 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 ti l l  att uppgifterna är en del 
av bakgrunden ti l l  att eHälsomyndigheten 
inrättades. 

Tydligare uppdrag för Social-
styrelsen 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 informations-
strukturen. 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 
ti l lgängliggöras, och påpekar att det kräver 
nära samarbete över tid med 
Läkemedelsverket.  Läkemedelsprocessen bör 
prioriteras i arbetet.  

Myndigheten är positiv till förslaget 
om en gemensam läkemedelslista och 
anser att införandet bör påbörjas så snart 
som möjligt.  Man vil l  ha uppdraget att i 
samråd med andra berörda myndigheter,  
utreda vilka informationskällor som ska ingå 
eller kunna ti l lgängliggöras. Dessutom vil l  
man utreda om de besluts- och kunskapsstöd 
som ska göras ti l lgängliga nationellt ,  bör 
uppfylla vissa krav. Finansieringen behöver 
enligt myndigheten utredas ytterl igare. 
Myndigheten förordar dock en annan 
ansvarsfördelning än den föreslagna. Enligt 
denna bör varje vårdgivare och apotek 
ansvara för sin personuppgiftsbehandling, 
och samtidigt vara skyldig att uppdatera den 
gemensamma läkemedelsl istan som 
eHälsomyndigheten är personuppgifts-
ansvarig för. Utöver skarpare gräns mellan 
myndighetens och verksamheternas ansvar, 
anser myndigheten att en sådan 
ansvarsfördelning underlättar Läkemedels-
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verkets ti l lsyn. 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 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 
interoperabil itet 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 vil l  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 koordinerings-
gruppen. Olika aspekter av arbetet med 
interoperabil itet behöver koordineras och 
man ser en utmaning i att bemanna gruppen 
med olika sakkompe-tenser. Förhållandet 
mellan de befintl iga register som 
Socialstyrelsen ansvarar för och de regelverk 
som införs i verksamheterna för att uppnå 

interoperabil itet,  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 interoperabil itet 
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 möjlig-
heten att komplettera rekommen-dationen 
med föreskrift el ler al lmänna råd. 
Myndigheten påpekar att det bör göras 
tydligt att nämnden även ska bevaka frågor 
som gäller välfärdsteknik, det vil l  säga 
digitala t jänster som erbjuds socialt jänstens 
målgrupper.  

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 krit isk 
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 ti l lgängliggöras. Man menar att 
det behövs en synkronisering av begrepp 
som används i ordinationsprocessen och 
andra närliggande processer.  Socialstyrelsen 
ser positivt på en gemensam läkemedelsl ista 
och att det blir  obligatoriskt att dokumentera 
ordinationer i denna. Man stödjer också 
föreslagna ändringar i lagstiftningen som ett 
första steg. Socialstyrelsen betonar att det 
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måste göras tydligt att bara sådana 
personuppgifter får behandlas som behövs 
för att patientsäkert förskriva och ordinera 
läkemedel. Man anser också att ordinations-
orsak 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 ti l lgång ti l l  
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 dynamiskt
dödläge 
Omfattningen av e-hälsoutredningen, l iksom 
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 utveck-
ling. Tydligt är att det finns avgörande 
skil lnader i synsätt mellan den landstings-
kommunala nivån och staten, l iksom mellan 
datainspektionen och de myndigheter som 
ansvarar för hälso- och sjukvårdens säkerhet. 

e-hälsoutredningen SKL Social-
styrelsen 

Ehälso-
myndigheten 

Data-
inspektionen 

Det förel igger idag en förvånansvärt låg 
grad av systematik i s jukvårdens 
informationssystem och därmed en låg 
grad av interoperabil i tet 

Vidgår Vidgår Vidgår tar ej  
stä l lning 

De standarder som ti l lämpas har en svag 
förvaltningsstruktur mellan den stat l iga 
och landstingskommunala nivån 

Vidgår delvis  Vidgår Vidgår Vidgår 
problemet 
men 
avstyrker 
åtgärden 

De nationel la  kval itetsregistren är en 
viktig t i l lgång för Sverige som 
underutnytt jas beroende på bristande 
samordning i underl iggande teknisk och 
semantisk struktur.  

Vidgår bara 
delvis  

Vidgår Vidgår tar ej  
stä l lning 

Trots intensivt arbete är 
informationsförsörjningen inom hälso-
och sjukvård idag så bristande att  den inte 
bara orsakar ineffektivitet utan också 
patientskada.  

Berörs ej  Vidgår Vidgår Vidgår 
problemet 
men inte 
föreslagen 
åtgärd 
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e-hälsoutredningen SKL Social-
styrelsen 

Ehälso-
myndigheten 

Data-
inspektionen 

Staten bör ta ta ett  tydl igt samlat ansvar 
för utveckl ingen inom området.  Staten 
behöver också fördela ansvaret inom sina 
ol ika departement och myndigheter.  

avstyrks Til lstyrker Til lstyrker Avstyrks 

eHälsomyndigheten kan få i uppdrag att  
ansvara för drift ,  förvaltning och teknisk 
utveckl ing från berörda stat l iga 
kunskapsmyndigheter,  medan dessa 
myndigheter  behål ler  ansvaret för 
innehål let i registren 

avstyrks Bejakas delvis  
t i l lsammans 
med egen 
förstärkt rol l  

Ti l lstyrker Avstyrks 

Förslagen innebär inskränkningar i den 
kommunala s jä lvstyrelsen. 
Proportional itetsbedömningen belyser att  
inskränkningen är motiverad med hänsyn 
t i l l  behoven av en mer ändamålsenlig och 
säker informationshantering. 

Framhålls  
som 
invändning 

Til lstyrker Til lstyrker Tar ej  
stä l lning 

Bygg upp en nationel l  
samverkansorganisat ion och t i l lsätt  en 
nationel l  samordnare.  

Avstyrks Til lstyrker Til lstyrker Tar ej  
stä l lning 

Inrätta en ny nämnd för beslut  om krav 
på interoperabil i tet .  

Avstyrks Avstryrks Avstyrks Avstyrker 

Förtydl iga uppdragen t i l l  Socialstyrelsen 
och E-hälsomyndigheten om gemensam 
informationsstruktur.  

Avstyrks Til lstyrker Til lstyrker Tar ej  
stä l lning 

Förbättra informationshanteringen i 
läkemedelsprocessen - inför en gemensam 
läkemedelsl ista som regleras av ny 
lagst iftning. 

Avstyrks Til lstyrker Til lstyrker Avstyrker 
gemensam 
l ista 

Förtydl iga patientdatalagen och gör 
huvudmännens ansvar för ändamålsenlig 
och säker behandling av personuppgifter 
tydl igare.  

Avstyrks Til lstyrker Til lstyrker Avstyrker 
förändring 

Ge E-hälsomyndigheten en central  rol l  i 
arbetet med att  uppnå en ändamålsenlig 
och säker informationshantering. 

Avstyrker Til lstyrker Til lstyrker Avstyrker 

Den bild som framträder visar att en hållbar – och samtidigt medger statens, akademins 
nationell  plan för att få ett informations- och industrins ti l lgång ti l l  data på ett 
landskap som stöder säker och effektiv vård ändamålsenligt sätt – inte kan genomföras 
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utan ett polit iskt 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 ytterl igare 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 stäl let bör 
fokus l igga på hur bättre reglering och 
förvaltning på systemnivå skulle kunna ge 
öka sjukvårdens förmåga att leverera nytta 
för patienterna, medarbetarna l iksom 
forskningen och utbildningen. Det är en 
mycket krit isk bild av framför allt  hur det 
kommunala självstyret är ett hinder för 
utvecklingen av en enhetlig och effektiv 
organisation av sjukvården. 

Utredningen anger att Sveriges sjukvård i 
al ltför hög grad är organiserad kring 
sjukvårdens produktionssystem, och för l ite 
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 statl iga nivån 
och den landstingskommunala nivån. Statens 
roll  för samordning sköts inte på nöjaktigt 
sätt menar man, eftersom så många olika 
direktiv och styrningsprinciper ti l låts 
påverka vårdens utformning. Den 
landstingskommunala nivåns brist på 
samordning är också ett stort bekymmer. 
Svaga incitament för samordning samverkar 
med en stark lagstiftning om kommunalt 
självstyre. 

Utredningen konstaterar att primärvården 
har svårt att klara uppdraget "första l injens 

vård”. Bland de orsaker som framskymtar är 
den svaga informations-försörjningen för 
vårdprocesser som griper över primärvård 
och sjukhusbunden vård, det vil l  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 stäl let 
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. Vårdens administration har 
alltmer kommit att inriktas på ekonomi-
styrning på bekostnad av den administrativa 
servicen ti l l  vårdpersonalen och 
vårdprocessen. Ett uttryck för detta är 
ökningen av antalet läkare som uppger att de 
ägnar allt  mindre av sin arbetstid åt direkt 
patientarbete.  

Den sviktande kvalitet som informations-
stödet har för sjukvården, är en tydlig orsak 
ti l l  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. Staten har en viktig roll  för 
att minska,  el ler åtminstone samordna, sina 
administrativa pålagor inom hälso- och 
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 
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organisering, mot en organisation som 
arbetar utifrån patienternas behov. 

Utredningen ger embryot ti l l  en nationell  
agenda med samverkan mellan partnerna på 
den landstingskommunala och statl iga 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 r imligt sätt i förhållande ti l l  vinster.  

Utredningen SOU 2016:2: Effektiv vård 
stöder i sin helhet de behov om ökad 
samordning och förvaltning av 
informationsförsörjningen i denna utred-
ningen. 
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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 utvecklings-
projekt dels i f lera olika nationella 
utredningar och studier från akademisk 
hälsoinformatik i Sverige och andra länder. 
Följande punkter är väsentliga förbättrings-
områden: 

a) Patientens problem i centrum . Det 
innebär ti l lgång ti l l  dokumenterade 
hälsotil lstånd, al la 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  
al lt  viktigare aktörer med hjälp av e-
tjänster. �� 

b) Processorienterad strukturerad 
information för bättre inter-
operabilitet . Förbättra effektivitet i 
vårdens organisationer,  lokalt och i 
ökat samspel mellan olika personal-
kategorier samt mellan vårdgivare 
över huvudmän och ibland även över 
nationella gränser.  I detta ingår också 
att utveckla effektivare presen-
tationsformer 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  t i l lgänglig istäl let för 
diktering och onödiga väntetider.  �� 

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 
riktl injer ge vägledning ti l l  profes-
sionella beslutsfattare så att de kan 
göra de avvägningar som behövs 
ti l lsammans 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 väsent-
l iga för att man ska kunna dela på 
arbetet med dessa beslutsstöd, både 
inom landet och internationellt .  �� 

d) Lärande organisation . Att stödja 
utveckling i en lärande organisation i 
internationellt utbyte med klinisk 
forskning, kvalitetsarbete och nya 
former av utbildning� 

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 �� 

Interoperabil itet 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 
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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 ti l l  en sådan stegvis förändring. 
Några av de som vi vil l  lyfta fram presenteras 
mer utförligt i rapporten och även de 
organisationer som ligger bakom nuvarande 
standarder och den ständiga utveckling som 
sker. Samtidigt vil l  vi  betona vikten av att 
känna ti l l ,  följa och i många fall  vara med att 
påverka en lång rad andra standarder, både 
sådana som kommer från hälsoinformatiken 
och sådana som den generella IT-
utvecklingen baseras på. Utredningen 
rekommenderar därför en ökad ekonomisk 
satsning med nationella medel på utbildning 
om standarder och svenskt deltagande i 
standardisering inom området.  

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 l iten 
praktisk betydelse när det gäller att definiera 
vissa strukturer för informationsutbyte.  
Även om dessa initiativ lett t i l l  vissa 
nationella lösningar, som NPÖ och 
Journalen, så har de i nuläget inget inflytande 
över informationshanteringen i de helt  
avgörande journalsystemen. Initiativen har 
endast gällt  ett mycket begränsat försök att 
definiera en mycket l iten del av all  den 
olikartade och viktiga information som 
vården måste hantera.  Bedömningen är att 
arbetet kring NI inte fått förutsättningar att 
nå uppsatta mål.  Man har därför tvingats 
koncentrera sig på en grundläggande abstrakt 
nivå, och inte haft möjlighet att verka för 

ti l lämpningen av NI i t i l lräckligt stor 
utsträckning. 

Det är därför dags att i stäl let 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, l iksom tidigare 
Norge,  stäl ler 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 
använder denna modell  för att stödja ny 
utveckling. Det gäller inte minst utveckling 
av beslutsstöd, då openEHR också har ett 
standardiserat språk för kliniska riktl injer.  

En stor fördel med openEHRs standar-
diserade, 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 
t i l lgång ti l l  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 leverantör som har monopol. Svenska 
regioner uppvaktas nu intensivt i 
upphandling av stora amerikanska 
leverantörer, vilket gör att makten över 
informationsstrukturer och beslutsstöd 
riskerar att blir  helt  beroende av beslut i 
USA. Det kan också leda ti l l  stora 
permanenta kostnader för underhåll ,  även 
om det på kort sikt kan ge snabba fördelar. 

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 
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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 l ite 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 internationella 
terminologin bör kunna råda bot på det.  Vi 
vil l  också peka på vikten av att 
Socialstyrelsen mer helhjärtat stöder en 
övergång ti l l  den nya terminologin, även när 
det innebär en del övergångssvårigheter.  Ett 
exempel på motsatsen är att man fortsatt att 
kräva att diagnosen anges med ICD-10 och 
åtgärder enligt KVÅ, i stäl let för SNOMED 
CT som är översatt t i l l  svenska för att klara 
samverkan under vägen. 

Bilaga 4 presenterar ett förslag ti l l  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 

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 erhåll it  bevis på 
professionstil lhörighet, haft en mycket stor 
autonomi. I en sådan tradition begränsas 
ägarens/uppdragsgivarens roll  t i l l  att 
huvudsakligen ta ansvar för resurs-
hanteringen, medan professionen i sin helhet 
får ta ansvar för vårdens kvalitet.  Utifrån 
detta paradigm skapade man allt  mer 
specialiserade funktioner, bland annat i syfte 
att åstadkomma ett mer effektivt 
resursutnyttjande. 

Vårdinformationssystemen hade två system: 
Delas att passivt dokumentera vårdens 
aktivitet för att i efterhand kunna 
rekonstruera ställningstaganden ur ansvars-
synpunkt. Dels att ge stöd åt patient-
administration 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 kvalitets-
register.  Vi fick på så sätt två olika logiker 
för styrning. En professionsledd som 
fokuserade på bästa möjliga vård ti l l  
patienterna, och en landstingskommunal 
logik som framför allt  fokuserade på att 
portionera ut befintl iga resurser ti l l  de olika 
verksamheterna. 

Silo 3 

Onkologiklinik 

Universitetssjukh 

Figur 4.1 Process -
orientering i en 
funktions-orienterad 
organisat ion. 
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Denna separation av styrningen i två led har 
nu nått vägs ände, inte minst eftersom 
styrsignaler ger alltmer motstridig 
information ti l l  den enskilda medarbetaren. 
I många fall  går det att härleda svårigheter 
med kostnadskontrollen ti l l  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 
om hand av flera aktörer i olika 
organisationer, inte sällan med olika 
informationssystem. Det kommer även 
fortsättningsvis vara vanligt med tekniskt 
olika system mellan enheter eller inom ett 
sjukhus, ofta ett system vid specialistenheter 
som IVA och ett annat på vårdavdel-
ningarna. 

Idag finns det ingen IT-lösning ”från hyllan” 
som är byggd för att stödja paradigmskiftet 
från “hantverksmodellen” ti l l  den 
industriel la modellen där kunskapen bärs 
gemensamt av organisationen. Problemet 
kommer inte att vara löst förrän vi har rätt 
information på rätt plats och i rätt t id. 
Dagens system gör att nödvändig 
information ofta fastnar i en funktionell  
enhets si lo (inom en sjukvårdsenhet eller del 
av sjukvårdsenhet).  Dessutom är olika 
informationsklasser ofta hanterade i separata 
system, vilket försvårar det dagliga arbetet 
och inte ger den enskilde medarbetaren det 
underslag som behövs för att fatta korrekta 
och resurseffektiva beslut.  Detta går inte att 
lösa genom att upphandla system som göra 
samma typ av fel – men i större skala. 

skriften från Nationell  Infrastruktur 12 

anges att semantisk interoperabilitet ger 
förutsättningar för en ändamålsenlig och 
strukturerad dokumentation inom och 
mellan sjukvårdens olika intressenter . 

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 dokumen-
tation måste den nationella informations-
strukturen ha en tydlig koppling ti l l  
verksamheternas fackspråk, det vil l  säga ha 
legitimitet i såväl tal som skrift .  För att också 
skapa förutsättningar för ökad följsamhet 
mot dokumentationskrav enligt författning 
och ti l l lämpning av bästa ti l l-gängliga 
kunskap, måste dokumentations-krav för 
varje beskrivet begrepp definieras. Detta har 
införlivats i informations-modellerna i den 
nationella informations-strukturen. Under 
de senaste 20 åren har flera försök gjorts för 
att lösa frågan om interoperabil itet för 
kliniska data, det vil l  säga frågan hur olika 
system samfällt  ska kunna medverka för att 
stödja den kliniska processen. 

E-hälsokommittens viktigaste slutsats var att 
dagens informationsförsörjning i hälso- och 
sjukvården inte understöder den kliniska 
processen, utan snarare bara används som 
kommunikations- och dokumentations-
system. 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 tjäna som ledning i ett lokalt 
utvecklingsarbete i praktiken. 
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Det är viktigt att förstå att semantisk 
interoperabil itet 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 kom-
petens. 

De dimensioner som närmast behöver 
belysas är:  

• Semantisk interoperabil itet mellan och 
inom organisationer.  

• Semantisk interoperabil itet 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 

modell .  Ingenstans har detta lösts så att det 
föreligger en standard på området.  I stäl let 
har inomsystemsstandarder, (som Cerner,  
Epic) med låg samverkan med utomsystems-
komponenter, kommit att dominera utveck-
lingen 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 t i l lverk-
ningsindustri .  Förenklat införande av 
industrins modeller, som til l  exempel LEAN, 
har ofta lett t i l l  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 utveckling, utan snarare 
datati l lgängligheten och hur information 
förädlas. 

Fig 4.2.  Strategisk informa-
t ions försörjning f ör  s jukvården 
behöver avvägas i f le ra  
dimensioner för at t  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 stäl let för att vara 
organiserad per vårdenhet (fig 4.1).  Detta 
synsätt utmanar nuvarande lagstiftning men 
framför allt  stäl ler det stora krav på 
interoperabil itet och på informations-
systemsarkitekturen. 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 ostrukturerad 
information mellan system kommer inte att 

fungera. Vi måste i stäl let ta hjälp av 
beslutstöd baserat på informations-
reduktion, vilket kräver mer strukturerade 
data.  Att vi vil l  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 ti l l  den kliniska processen 
benämns internationellt ”feedforward”. 

Samtidigt bör förmågan att monitorera och 
förbättra de kliniska processerna ökas.  Detta 
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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 ti l lgängliggöra 
information. Värdebaserad sjukvård bygger 
också på att vi kan definiera gemensamma 
processmått och utfallsmått som kan ligga 
ti l l  grund för styrning och verksamhets-
utveckling. 

Primärvårdsteam Akutvårdsteam Avdelningsteam 

LedningStrategi 

Styrning 

Hälsoproblem UtfallVerksamhets-
utveckling 

avvikelse Justera Stark 
Signal 

Svag
Signal Analysera 

Forsknings 
process 

Fig 4.3 Informations fl öde t i den kliniska processen.  För at t  rät t få fram ständig  förbättring krävs hög 
precis ion och snabb återkoppling (realt ids logik) .  Likaså krävs utveckling av automatisk 
informations inhämtning för at t  minska på dokumentat ionsarbete t .  All  in formation som insamlas kommer 
från både vården och pat ienten.  Stark s ignal= detekterar på individnivå,  Svag s ignal  - de tekterar på 
gruppnivå 

Processer 

Strukturerade 
processer 

Formella Informella 

Systemkontroll 

Mänsklig kontroll 

Standardiserade 
processer 

Dynamiska 
processer Fallhantering Teamarbete 

Toppstyrning
Kostnadsfokus 
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 vil ja 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 t i l l  
måls tyrning.  

och standardisering av processer.  Många 
vårdinformationssystem har byggt in idéer 
om sjukvården som en industriel l  
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 variabil itet).  I dessa 
situationer kan man på förhand beskriva en 
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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 
ti l lräckligt bra väg. Alltför stel proces-
styrning i avsaknad av information, leder ti l l  
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 stäl let styr mot 
höggradig individualisering. Balanspunkten 
bör vara väl avvägd för att inte äventyra 
viktiga värden. Likaväl som det inte är 
korrekt med en stelt processarbete samma 
gipsmetod oberoende av hur frakturen ser 
ut), är det inte korrekt att utan krav på 
dokumentation, överlåta allt  beslutsfattande 
ti l l  den enskilda vårdmedarbetaren. 

En stor del av våra kliniska processer präglas 
av oförutsägbarhet och fokus l igger 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,  t i l lgängliggörande av 
information och teamarbete (ACM, adaptive 

case management).  Graden av osäkerhet 
varierar både mellan processer och inom en 
och samma process, vilket stäl ler stora krav 
på vårdinformationssystemens anpassnings-
förmåga. 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 interoperabil itet behöver 
definieras.  Den internationella organisa-
tionen IEEE definierar interoperabil itet som 
”förmågan hos två eller flera system att 
utbyta information och att använda 
informationen som har delats”. Ett annat 
sätt att definiera interoperabil itet är att 
beskriva interoperabil itet som flera aktörers 
förmåga att samverka mot ett gemensamt 
mål.  Den senare definitionen gör det 
tydligare att interoperabil itet har både 
tekniska,juridiska, organisatoriska och 
sociala aspekter.  European interoperabil ity 
framework (EIF) delar upp interoperabil itet 
i lager som ger ökande grad av förmåga ti l l  
samverkan. 

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 information
som är förvaltad och förstådd av alla parter 

Planering och sammanlänkning av olika system
avseende hård och mjukvara 

Legal interoperabilitet 

Processinteroperabilitet 

Semantisk interoperabilitet 

Teknisk interoperabilitet 

Fig 4.5.  EIF terminologin 
för interoperabi li t e t  
tydliggör fyra skeenden 
som kan ske enski lt men 
som behöver vara 
informerade av hur de 
andra lagren är gjorda för 
at t  nå måle t .  
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Teknisk interoperabil itet handlar om 
förmågan att kunna skicka data mellan 
system. Tack vare telenätet kan vi r inga vem 
som helst i världen bara vi kan deras 
telefonnummer. Om vi ringer någon i Kina 
kan det däremot bli  problem med den 
semantiska interoperabil iteten eftersom vi 
inte talar samma språk. Om vi vil l  samarbeta 
måste vi dessutom komma överens om mål 
och processer (organisatorisk interopera-
bil itet) . Samarbetet måste också ske i l inje 
med principer och lagar i våra respektive 
länder (juridisk interoperabil itet) .  Den här 
uppdelningen är väl etablerad men 
ofullständig eftersom varje lager också har 
olika mognadsgrad.  I sin enklaste form 
innebär teknisk interoperabil itet bara att en 
säker kommunikation för överföring av data 
kan etableras. En mer avancerad form av 
teknisk interoperabil itet möjliggör delade, 
dynamiska tjänster. Semantisk inter-
operabil itet innebär i sin mest omogna form, 
att enkla datatyper kan utbytas med en 
gemensam syntax (t .ex. HL7 v2.0)( se bilaga).  

Nästa steg är att vi kan skicka standar-
diserade dokument med ti l lhörande 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 ti l l . 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 
interoperabil iteten måste anpassas efter 
behovet av samverkan. Ibland krävs en helt 
sömlös samverkan eftersom organisationer 
kan dela både mål och processer.  Ett 
exempel kan vara samverkan mellan 
slutenvård och hemsjukvård för patienter 
med avancerad cancer. Samverkan mellan 
sjukvårdsregioner ställer däremot inte 
nödvändigtvis l ika höga krav på 
interoperabil iteten, eftersom graden av 
detalj  ofta är lägre, l iksom intensiteten i och 
tidskraven på, informationen. 

4.1.5. Integration 
Interoperabil itet är olika systems förmåga att 
samarbeta trots att de utvecklats oberoende 
av varandra. Med hög interoperabil itet är de 
lätt att integrera, koppla ihp, system. Det går 
även att integrera system som har låg grad av 
interoperabil itet men då krävs utveckling av 
ny funktionalitet, vilket ofta kan vara mycket 
resurskrävande. Det blir  en specialt i l lverkad 
översättare mellan systemen som har låg 
beständighet över tid. Om det saknas 
grundläggande interoperabil itet, ökar antalet 
specialbyggda översättare med kvadraten på 
antalet system som ska samverka. 

Det är stor skil lnad på att integrera system 
inom en organisation och mellan organi-
sationer. En ytterl igare utmaning för vården 
är det paradigmskifte som det innebär att 
patienter blir  aktiva aktörer i informations-
försörjningen (ofta kallat e-hälsa vilket är en 
svag term). Dessa tre ti l lämpningsområden 
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 ansvarsfördelning 
och lagstiftarens krav. Patientkom-
munikation har en särskild plats eftersom 
lagstiftningen på området är svag i detta 
relativt nya område. Ett exempel är frågan 
vem som har ansvaret när vården utfärdar en 
ordination på basen av information från en 
teknisk produkt eller applikation som 
patienten inköpt. 

Standarder för interoperabil itet utvecklas 
ofta med olika typer av integration. 
Standarden HL7 FHIR är ti l l  exempel bäst 
lämpad för integration av information från 
applikationer som utvecklats för patienter 
och vårdpersonal där informationen förs in i 
sjukvårdsorganisationers informations-
system. 
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A B 

System A System B 
FIG 4.6.  Skenbar  integrat ion i portal  när användaren 
ser e t t  sy s tem som i s jä lva verket är fle ra som inte har 
interoperabi li t e t  

Man skil jer också på informationsportaler, 
delade data och delad funktionalitet.  
Informationsportaler (Fig 4.5) som för ihop 
information från olika system och visar den 
på ett stäl le, är en enkel form av integration 
som ofta används i sjukvården idag. Det är 
t i l l  exempel vanligt att integrera 
laboratorieinformationssystem och röntgen-
informationssystem i journalhanterings-
systemet på det här sättet.  Det här handlar 
om en integration på användargräns-
snittsnivå 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 
ti l lgängliggöra data i hela informations-
miljön med så l iten 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 optimalt 
sätt.  Ett tydligt exempel är läkemedels-
hantering där både ett ”patient data-
management system”(PDMS, ofta använt 
inom intensivvårdsavdelningar) och 
journalhanteringssystemet, har överlappande 

funktionalitet som nästan aldrig är 
integrerad. Ett modernt sätt att dela 
funktionalitet är att skapa en tjänste-
orienterad arkitektur (SOA). Tanken är att 
verksamhetssystemens olika funktioner kan 
ti l lgängliggöras via tjänster som kan 
användas av flera olika applikationer. 
Tjänsteorienterade arkitekturer brottas dock 
ofta med en bristande semantisk integration, 
vilket gör att den fungerar dåligt för 
processtyrning. 

4.1.6 Semantisk integration 
tjänsteorienterad arkitektur 

i en 

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 ti l lfredsställande svar på 
hur man kan integrera applikationer 
semantiskt.  En tjänsteorienterad arkitektur 
kan alltså inte lösa hälso- och sjukvårdens 
integrationsproblem. För detta krävs en enad 
vy av data,  datastrukturer och väg mot 
integration, d.v.s.  ett semantiskt ramverk. 
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Plattform 
Öka 

verksamhets-
effektivitet 

Medarbetare 
/Patienter

Ge möjlighet till 
bättre beslut 

Process 
Ge stöd för sund 

verksamhet 

Praktik 
Verksamhet 

enligt
evidensbasen 

SOA 
Serviceinriktad 

arkitektur 

Fig 4.7.  Tjänsteorienterad arkitektur:  För 
att nå ändamålsenlig  information i vården 
behöver al la delar av var je system överväga 
flera perspektiv med slutmålet att 
understöda verksamhetens ändamåls-
enlighet. 

Ett möjligt  t i l lvägagångssätt är att skapa en 
verksamhetsgemensam datamodell  som 
definierar alla de datatyper man vil l  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 l iknar den man 
tar i många master data management (MDM). 
Även detta alternativ är dock otil lräckligt om 
målet är att stödja fler och fler av 
verksamhetens processer över tid. 

4.1.7. En arkitektur för semantisk 
integration 
För att nå en fullständig semantisk 
integration och interoperabil itet 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 el ler flera lager. Att 
separera olika aspekter och hantera dem i 
olika lager är en väl etablerad princip. En 
enterprise service bus (ESB) isolerar t i l l  
exempel processer från de applikationer som 
processen är beroende av. Enkelt  uttryckt 
ger en ESB en samlad vy av de tjänster som 
finns ti l lgängliga. De underliggande data-

modellerna är dock ofta beroende av det 
datalager som stödjer den applikation som 
exponeras via tjänsten. En standardiserad 
tjänst kan ti l l  exempel stödja ett anrop som: 
getMedicationList (t :  DateTime):  Medi-
cationList.  Läkemedelsl istans 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.  Istäl let för att bara 
översätta mellan datamodeller är det bättre 
att enas om ett ”lingua franca”, ett 
standardiserat sätt att strukturera data,  och 
översätta ti l l  och från den standarden. Många 
ESB-lösningar har en grundläggande men 
otil lräcklig förmåga att kunna skapa en enad 
vy av data, och detta måste då lösas på något 
annat sätt.  Det är viktigt att betona att vi 
talar om integration av både system för 
transaktioner och för analytiska system. Det 
finns ju en lång tradition att skapa en enad 
vy av data i t i l l  exempel data warehouses för 
att möjliggöra Business intell igence/ 
analytics/Big Data.  Då kan man använda 
metoder som ETL (extract, transform, load). 
Det betyder att data extraheras från 
grundlagret,  översätts t i l l  enkla platta data 
och laddas in i en gemensam databas. 
Vårdens kliniska processer kommer dock att 
behöva en enad vy av data och tjänster i både 
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transaktionella system (som journal-
hanteringssystem och laboratorie-
informationssystem) och i analytiska system. 
Utan en sådan funktionali ltet kommer 
flexibil itet och beslutsstöd sakna kraft.  

4.2 Standarder för eHälsa 
Målet är klart.  Det gäller att sikta mot en 
semantisk systemintegration baserad på 
interoperabil itet mellan hälso- och 
sjukvårdens informationssystem. För att 
modern hälso- och sjukvård ska vara 
ändamålsenlig behövs semantisk inter-
operabil itet , både inom en organisations 
informationsmiljö och mellan olika 
organisationers system. Målet  är att 
t i l lgängliggöra data så att det går att bygga 
intell igentare applikationer, som til l  exempel 
beslutsstöd. Hälso- och sjukvården behöver 
en enad vy av data, strukturerad på ett sätt 
som til låter mer intell igenta applikationer. 
En sådan vy skulle möjliggöra:  

• Patientcentrerad vård där samverkan 
mellan aktörer är sömlös länga 
patientens väg. 

• Kunskapsstyrning.  Evidensbaserad 
kunskap kan ti l lgängliggöras i 
beslutsstöd. 

• Kvalitetsutveckling.  Processmått och 
utfallsmått kan skapas, aggregeras och 
analyseras och direkt återföras ti l l  
verksamheten. 

• Forskning som kan bedrivas i komplett 
integration med sjukvården 

• Processutveckling som kan delas,  det vil  
säga att resultatet på ett stäl le 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 til l  
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 krit isera 
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 konstruktion och regler.  

4.2.2. Kvalitetsbedömning av 
standarder 
Det är vanligt att man bedömer en standard 
utifrån dess förmåga att representera de data 
man vil l  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 ti l lräckligt. Frågan är 
om standarden går att använda i praktiken 
när den möter en komplex verksamhet, där 
de begrepp man vil l  representera är väldigt 
många, behöver anpassas ti l l  lokala 
förhållanden och förändras över tid. 

4.2.4 Implementerbarhet 
Kan standarden implementeras i verktyg, 
system och applikationer? Det handlar inte 
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bara om det överhuvudtaget är möjligt  utan 
l ika mycket om det är genomförbart med 
tanke på de resurser som behövs. 

4.2.5 Nytta 
Vi måste också bedöma om standarden låter 
oss representera data på en ti l lräckligt 
granulär nivå för det tänkta syftet.  En 
standard som representerar data i form av 
dokument, räcker ti l l  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 Interoperabilitet bör införas
gradvis men planmässigt 
Planering och utveckling av en 
interoperabil itet ser olika ut beroende på om 
man försöker skapa den i en befintl ig 

• 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 
framåtkompatibil itet 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 ti l l  
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. (f ig 
4.8).  

Fig 4.8 Processutveckling i s jukvården måste  för 
at t  kunna de las och dokumenteras väl leda t i l l  
en de fini t ion av processens semantik.  Under 
utvecklingen av den s täms den av i terat iva med 
både den s tandard som t i l lämpas men också det  
lexikon med begrepp som bör f örvaltas  fö r 
standarden. 

informationsmiljö, el ler om man försöker 
beskriva hur en interoperabil itetsförmåga 
kan skapas som en naturlig del av en framtida 
vårdinformationsmiljö. I den första 
situationen måste man ta hänsyn ti l l  
begränsningar i de system som redan finns i 
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informationsmiljön. I den senare situationen 
kan man ställa krav på interoperabil itet 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 ti l l  
interoperabil itet.  Istäl let för att planera för 
en ”big bang” är det mer rationellt  att göra 
en vägbeskrivning från nuläge ti l l  börläge. 
Tanken är att man stegvis ökar sin 
interoperabil itet utifrån verksamhetens 
prioriteringar.  Varje steg framåt ger då ett 
värde ti l l  verksamheten, samtidigt som man 
genom en parallel l  konsolidering av IT-
lösningarna kan frigöra resurser ti l l  de nya 
investeringar som behövs. 

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 ti l l  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 t i l l  att man riskerar att se 
interoperabil itet 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 skedde den typen av 
standardisering i en tid då den tekniska 
kapaciteten var låg i samtliga komponenter, 
vilket gjorde att sparsamhet och magra 
strukturer ofta för att klara uppgiften. Den 
strategin har varit ,  och är,  mycket användbar 

för utbyte av enkla data, t i l l  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 definiera och därmed blir  “svarta-
lådan”-strategin än mer gammalmodig. 

I framtiden kommer många patienter att 
f innas i ett nätverk av olika aktörer inom 
hälso- och sjukvården som alla bidrar ti l l  
patientens hälsa.  Dessa aktörer ti l lhöra 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 systeminteroperabil itet.  Det 
finns fördelar med att istäl let tala om 
genomgripande semantik, det vil l  säga 
väldefinierade data som sömlöst delas mellan 
flera komponenter som kan fungera både 
som producenter och konsumenter av data.  
Komponenter definieras då utifrån vad (vilka 
data och vilken funktionalitet) de ger ti l lgång 
ti l l ,  hur de exponerar dessa resurser och 
vilka regler och principer som gäller för att 
få t i l lgång ti l l  dessa resurser. 

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 ti l lgänglig 
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• Rättigheter;  vem har ti l lgång ti l l  vad och 
när? 

• Teknik; infrastruktur och fysisk 
datarepresentation etc. 

• Utvecklade modeller ska kunna 
användas direkt: Modellerna ska vara 
integrerade med den tekniska 
infrastrukturen, inte behöva översättas 
manuellt  för att kunna implementeras. 

• Dessa tankar är analoga med hur internet 
och www är uppbyggda. För den som vil l  
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: 

• Utveckla bottom-up: De ursprungliga 
”författarna” av det semantiska inne-
hållet (klinisk information, processer,  
r iktl injer etc) måste ti l låtas vara 
domänexperter (sjuksköterskor, läkare 
m.fl .) .  

• 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 
til l  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 
kvalif icerat sätt att semantisk inter-
operabil itet kan växa från verksamheten. 

• Förvalta semantiken verksamhets-
nära: Det mycket stora antalet 
semantiska begrepp som måste 
modelleras Lokala variationer och 
förändringstakten kräver en mycket mer 
lättrörlig (agil) , standardiseringsprocess. 

• Denna standardiseringsprocess utmanas 
när flera domänexperter ska samarbeta 
och man måste ta hänsyn ti l l  behov av 
lokala variationer och ständig måste 
utveckla nya modeller för att möta nya 
behov. En nyckel t i l l  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 modellerna.  

• Sammanfattningsvis måste hälso- och 
sjukvården ti l låtas fokusera mer på 
informationsutbytet (vad vi kommu-
nicerar istäl let för hur vi kommunicerar).  

4.3.2 Utvecklingen av IT-stöd i 
sjukvården 
En viktig orsak ti l l  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 ti l l  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. Flera av dagens 
utmaningar blir  då lättare att förstå och 
utvecklingsvägarna framåt tydligare. 
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Utvecklingen kan schematiskt sägas ha gått i 
f lera faser: 

Fas 1: Isolerade system som 
utvecklats för att stödja en viss 
funktion eller en viss 
organisatorisk enhet. En 
funktion kan vara vårddoku-
mentation eller patient-
administration. 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 
flexibil itet.  Leverantörer ska 
skapa en helhetslösning. Blir  
lokalt kulturskapande. 

Fas 4 Postmodernism (Gartners 
term). Fokus på digital isering. 
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 1-
2 och i vissa fall  närmar vi oss fas 3. 
Framsynta organisationer ute i världen har 
redan kommit ti l l  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 isering (flexibel och snabb 
utveckling av funktionalitet i nära samarbete 
med verksamheten så att värde skapas för 
patienterna).  I ”det nya” l igger ti l l  exempel 

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 vil l  anskaffa ännu fler 
applikationer. Verksamheten blir  också 
frustrerad då deras IT-lösningar inte är 
anpassade ti l l  deras behov. En konsekvens 
av detta är att IT aldrig hinner ikapp vad 
gäller integrationer och att verksamheten 
anskaffar lösningar på eget bevåg (”skugg-
IT”). Det utmanar styrningen av den 
strategiska informationsförsörjningen. 

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 stäl ler 
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) vi har löst problemet? 

4.3.3. Verksamhetsarkitektur 
En viktig bakgrund ti l l  missnöjet med 
informationsförsörjningen i sjukvården är 
att IT utvecklas långt ifrån verksamheten 
och utan kännedom om den lokala miljön 
(arbetssätten, kulturen, behovet av 
flexibil itet) .  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 
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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 
vil l  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 til l  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.  
Interoperabil itet handlar i mångt och mycket 
om att hantera dessa gränsövergångar ur ett 
tekniskt, informatiskt och organisatoriskt 
perspektiv.  Vi behöver även beskriva 
processerna ur ett informations-
försörjningsperspektiv. Det är t i l l  s lut viktigt 
att verksamhetsarkitekturen utgår från en 
strategi och en operativ modell .  Om en 
verksamhetsledning inte förmår utveckla ett 
börläge för sin verksamhet, är 
förutsättningarna för att skapa lösningar 
som svarar mot verksamhetens behov 
mycket dåliga.  

4.3.4. Behovet av att bryta upp
monoliter för att skapa postmoderna 
system 
Varken”best-of-breed” (fas 2), el ler 
monolit iska megasviter (fas 3) har lyckats 
lösa problemet med omfattande 
integrationer eftersom de blir  så 
resurskrävande. Om vi t ittar 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 skil ja 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), process-
motorer (BPM, kontroll  av flöde) och XML 
data.  

Användargränssnitt 

Genom att lägga användargränsnittet i ett 
separat lager kan man, utan att ändra något 
annat,  anpassa applikationen ti l l  både dator,  
webbläsare och läsplattor eller telefoner. 

Beslutslogik 

Beslutspunkter i en applikation kan också 
ti l lgängliggöras 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 ti l l  med. 

Data 

Att separera den primära data-
representationen från resten av 
applikationerna låter oss dela data mellan 
applikationer, vilket är nödvändigt om vi vil l  
att data ska följa patienterna genom hela den 
kliniska processen. Dessutom kan vi då låta 
domänexperterna (vård-personalen),  kont-
rollera hur data struktureras. Om det görs 
rätt kan vi även strukturera data på ett sätt 
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som gör att de inte låses in i enskilda 
leverantörers produkter.  

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 al lt  högre grad att vara 
datadriven. En kunskapsstyrd sjukvård 
behöver strukturerade data för att utveckla 
beslutsstöd och en lärande sjukvårds-
organisation 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 och jämförbarhet mellan 
enheterna. Samtidigt har kvalitetsregistrens 
arbetssätt, med separata rapporterings-
strukturer och historiskt en dominans på 
manuella rapporteringsrutiner, minskat det 
lokala trycket på rationella strukturerade 
vårddata. Därmed har sjukvårds-huvud-
männen kunnat prioritera ner behovet av 
informationssystem som stöder kvalitets-
utveckling. Lika olyckligt är att man 
underskattat behovet av har ledning och 
styrning när det gäller strukturering av data. 
Varje register har haft friheten att göra som 
man själva vil l , med minimal koordinering 
mellan olika register.  

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 stäl let bör vi skapa mer 
patientcentrerade system där hälsan är i 
centrum, istäl let för att som kvalitets-
registren oftast gör, utgå från diagnoser eller 
interventioner. Hälso- och sjukvårdens stora 
framtidsutmaningar l igger inom områden 
som har svag symmetri med enkel-diagnos 
eller enkel-interventionsregister. Några få 
procent av befolkningen står för hälften av 
samhällets utgifter för hälso- och sjukvård. 
Få i den populationen passar in i enkel-
diagnosregister.  

Storleken på problemet 

Sjukvårdens passiva dokumentationssystem, 
ti l lsammans 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 alkohol-
konsumtion. De flesta bedömare är överens 
om att vi behöver fler än 20 000 sådana 
modeller.  Ett annat problem är den snabba 
kunskapsutvecklingen som leder ti l l  
förändring på djupet (al ltmer detaljerad 
kunskap),  på bredden (ny kunskap som blir 
relevant i sjukvården, som exempelvis 
genomik) och i komplexitet (nya samband 
mellan begrepp).  Detta innebär att vi måste 
samarbeta över organisationsgränser för att 
skapa dessa modeller.  Det är också viktigt att 
förstå att vi inte kan skapa detaljerade 
kliniska modeller en gång för alla,  
implementera dem i ett datalager och sedan 
nöja oss med små modifieringar.  Vi kommer 
att behöva ha en organisation för utveckling 
och förvaltning av dessa modeller, och vi 
måste ha informationssystem som låter 
domänexperterna utveckla dessa modeller 
utan att vara beroende av en extern 
leverantörs versionshanteringsprocess.  

Strukturering av kliniska data 

Vi talar ofta om standardiserad vård-
dokumentation vilket kan vara missvisande 
eftersom det för tankarna ti l l  ett passivt 
arkiv. I själva verket måste vi göra data 
ti l lgänglig för intell igent 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 
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• 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” ti l l  ”streptokockorsakad 
tonsil l it”. Terminologier är bara en 
komponent av det som skapar semantisk 
interoperabil itet.  Har man bara terminologin 
som grund för semantisk interoperabil itet, 
blandar man ihop vad man vet (ontologi) 
med hur man vet det (epistemologi).  Det är 
skil lnad mellan att; ’röntgen påvisade ett 
”benbrott”’ och; ’patienten misstänker att 
hon har fått ett ”benbrott”’.  En av flera 
viktiga uppgifter för informations-
modellerna är att skapa den kontext som 
behövs för att vi ska kunna tolka en term. Vi 
behöver således associera termer med 
informationsmodeller (terminologibindning) 
för att beskriva både vad vi vet och hur vi 
vet det.  Informationsmodellerna kan också 
innehålla information om sådant som inte 
finns beskrivet i de terminologier som 
används. Det finns begrepp som i princip 
skulle gå att beskriva som en term men där 
det av olika anledningar är mycket bättre att 
i stäl let modellera begreppet i en 
informationsmodell .  För att belysa denna 
punkt skulle många fler tekniska detaljer 
behöva introduceras, varför vi nöjer oss med 
att referera ti l l  Rector et al  2004, ”Models 
and Inference Methods for Clinical  Systems: 
A Principled Approach”. 

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 standar-
diserade kliniska informationsmodeller el ler 
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 dagens system är egentligen bara 
datainmatningsformulär där det ofta går att 
skapa fält vid datainmatning som gör att man 
kan välja en viss term från ti l l  exempel 
Snomed CT. Formulären kan inte 
automatiskt delas med andra system och de 
förbättrar bara datastrukturen i journal-
hanteringssystemen marginellt , eftersom de 
inte bygger på kliniska informationsmodeller 
i botten. Förutom att formulären endast 
lever i sitt  eget journalhanteringssystem – 
och alltså måste skapas en gång för varje 
system– kan de ofta bara användas för den 
kliniska situation de skapades för. På grund 
av avsaknaden av kliniska informations-
modeller är mycket av semantiken implicit 
och underförstådd. Det går bra så länge de 
parter som skapade formuläret, också är de 
enda användarna av de data som skapas. Så 
fort någon annan aktör vil l  använda dessa 
data så finns det stora risker för feltolkning 
av data.  Det gäller förstås även en utvecklare 
som försöker använda dessa data i nya 
applikationer. 

Några kommentarer om terminologier 

De flesta terminologier som används inom 
sjukvården började som listor med 
kategorier eller klassifikationer och sedan 
har man efterhand lagt t i l l  både synonymer 
och definitioner.  En viktig aspekt av dagens 
terminologier är att de beskriver hierarkier 
av begrepp, från specialiserade begrepp ti l l  
mer allmänna begrepp. En ”ventrikel-
septumdefekt” är en ”hjärtmiss-bildning” är 
en ”medfödd missbildning”.  Detta möjliggör 
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avancerad sökfunktionalitet om informa-
tionssystemet har implementerat den 
förmågan. Om man ti l l  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 vil l  kunna söka 
efter patienter utifrån kriterier som inte kan 
definieras på förhand. 

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 
interoperabil itet.  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 skulle kunna vara 
Socialstyrelsen eller SKL. Om en central 
förvaltning ska vara meningsfull  behöver 

Teknisk
 interoperabilitet 

Applikations-
interoperabilitet 

Semantisk 
Interoperabilitet 

Process 
Interoperabilitet 

Glappet i verkligheten 

Cosmic . 

Take Care  . 

Andra system 

Epic . 

Cerner  . 

Nästa 
genernations
informations-

system 

NTjP NI 22 Landsting
Nationella riktlinjer

Lokala riktlinjer
110 kvalitetsregister 

Axel nummer 2 är hierarkin inom 
interoperabil itet som har en teknisk (hård-
och mjukvara),  semantisk och praktisk 
processnivå. Denna axel blir  tydlig så snart 
man försöker förstå varför så l ite 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 interoperabil itet.  

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 al la 
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 lösningar i många fall  hade gjort 
vården väsentligt enklare att organisera och 
utvärdera. Exempel på en riktigt dålig 
situation ti l l  följd av detta arbetssätt,  är 
misslyckandet med integrering av 
kvalitetsregistren på en gemensam teknisk 
och semantisk struktur – trots fem års arbete 
och god finansiering. 

Fig 4.9.  Hela kedjan måste  
hänga ihop för  at t  nå fram. 
Klinisk utveckling nås inte 
av kliniska mode ller  om 
inte det  s emantiska lagre t 
får en fungerande s truktur.  

inom området semantisk interoperabil itet 
finns stora bekymmer med kompetens och 
gemensam til lämpning, samtidigt som en 
nästan fullständig avsaknad av strategi och 
gemensam förvaltning mellan alla olika 
aktörer saknas. Nationella riktl injer för 
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kliniken är inte kopplat t i l l  statens NI som i 
sin tur har en mycket svag koppling ti l l  

utvecklingen av informationssystem och ti l l  
exempelvis kvalitetsregister (Fig 4.9).  
Utredningens bedömning är att den 
långsamma utvecklingstakten beror på l iten 
spridning av kompetensen inom området, 
vilket fått t i l l  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 

Analys
Ändring 
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Eftersom det med få undantag inte finns 
koncensus för vilka standarder som har nått 
nivån antagen standard, el ler 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 representat ion av 
de komponenter som behöver ingå i lokalt 
utvecklingsarbete  för en klinisk mode ll  f ör  
at t  möta e tt  kliniskt behov i en flexibe l 
process .  I och med att  den semantiska 
strukturen är genere ll  kan förändringar 
göras av mode llen med e t t  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 t i l l  tre 
slutsatser: 

Förslag nummer 1: Samordna 
kvalitetsregisterarbetet på ett väsentligt 
kraftfullare sätt än hitinti l ls . Se ti l l  att 
samtliga register upparbetas enligt HL7-
FIHRstandard och förvaltas på en gemensam 
arkitektur så att de kan hantera realtidsdata 
direkt från vården. Lös de generiska 
problemen ovanför nivån diagnos. Se ti l l  att 
professionens intresse för kvalitetsregistren 
tas ti l lvara 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 
interoperabil itet – 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 t i l l  att formellt få in den 
kliniska modellen i ett förvaltnings-
perspektiv.  
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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 av standarder 
bör de ske efter tydliga kriterier.  Vid 

Kategori Subkategori Kriterium Tillvägagångssätt 

Plattformsvänlig dvs. flexibel 
mot olika koncept, 
leverantörer och standarder 

Plattform Heltäckande? Informations-
modeller, APIer, processer 
etc 

Designa en 
plattformsarkitektur 

Plattformskomponent Kan komponenten 
integreras i helheten? 

Utveckling tillsammans med 
övriga komponenter el. lös 
koppling/lågt beroende till 
andra komponenter 

Domänkomplexitet Kan lösningen hantera 
komplexiteten i kliniska 
data? 

Lösningen måste göra det 
möjligt för domänexperter att 
utveckla informations-
modellerna själva 

Lokal variabilitet Kan lösningen hantera 
behovet av lokal 
anpassning? 

Det måste vara enkelt att 
utveckla lokala varianter av 
informationsmodeller 

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 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 Datatillgänglighet Är lösningen designad för 
algoritmisk åtkomst av 
fingranulär data? 

Databaserad arkitektur snarare 
än en dokumentbaserad 
arkitektur 
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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 Domänexperter leder 
utvecklingen 

Utvecklas krav och 
prioriteringar av 
domänexperter? 

Organisation och verktyg som 
låter upptagna domänexperter 
delta i utv. 

Andra intressenter kan 
påverka 

Industri, myndigheter, 
vårdgivar-
organisationer kan delta 

Forum för samarbete, 
definition av roadmap 

Versionshantering Leverantörer har en rimlig 
chans att uppdatera, 
vårdgivare kan införa de nya 
versionerna 

Kompatibilitet med tidigare 
versioner, reglera införandet av 
förändringar 

Feedback Mekanism för hantering av 
felrapportering och 
önskemål om ny 
funktionalitet 

Beslutsfattande organ, verktyg 
(“issue tracker”) för 
rapporthantering och 
åtgärdshantering. 

Kommersiellt gångbar Tillgänglighet Avgifter för 
standarder/specifikationer/ 
andra artefakter? 

Föredra öppna, fritt tillgängliga 
standarder/ 
specifikationer 

4.4.2 Nationell informationsstruktur 
Socialstyrelsen har regeringens uppdrag att 
vidareutveckla och kvalitetssäkra den 
gemensamma informationsstrukturen, så att 
den stödjer och leder ti l l  en strukturerad och 
ändamålsenlig dokumentation i hälso- och 
sjukvård och socialt jänst.  NI utgår från 
myndigheternas behov av att vården 
dokumenterar sina åtgärder författ-
ningsenligt, och att dokumentationen 
möjliggör statistikuppföljning och kunskaps-
styrning. För att förstå NI måste vi också 
skil ja mellan konceptuella,  logiska och 
fysiska datamodeller.  NI hanterar bara den 
konceptuella och den logiska nivån i 
begreppsmodeller respektive informations-
modeller.  Detta innebär att verksamheter 
kan välja olika vägar när det gäller att 
implementera en fysisk datamodell  på basen 
av de logiska modellerna.  Det innebär också 
att NI inte tar stäl lning ti l l  de teknikval som 
måste göras för att informationsmodellerna 

ska kunna användas i verksamheternas 
informationssystem. 

Därför är det inte rimligt att anta att NI ska 
kunna hantera alla de behov som verksam-
heterna själva har när det gäller 
informationsutbyte och framförallt process-
stöd. Myndighetsperspektivet  är ett av flera 
perspektiv som framtidens vårdinforma-
tionssystem 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 skil lnader. Utgångspunkten är 
sjukvårdens kliniska processer och de 
aktiviteter som utförs i samspel mellan 
sjukvårdspersonal och patienter 
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processerna. ContSys definierar även 
begrepp som behövs för ledning/styrning 
och resurshantering i sjukvården. Slutl igen 
beskriver standarden också relationerna 
mellan begreppen, som til l  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, el ler vid utveckling av, 
informationssystem. ContSys kan på sikt ge 
oss en grundläggande semantisk 
interoperabil itet mellan verksamheter, 
förutsatt att den kompletteras med mer 
detaljerade begrepp och informations-
modeller.  Innan detta kan bli  möjligt  måste 
dock standarden få en förvaltning i Sverige. 
Den måste översättas ti l l  svenska och 
versionshanteras. Dessutom måste 
relationen ti l l  mer detaljerade kliniska 
informationsmodeller förtydligas innan 
standarden implementeras i informations-
system. Det finns också en överlappning 
mellan de begrepp som definieras i NI och 
de som definieras i ContSys, och det är 
viktigt att bestämma hur NI/ContSys ska 
förhålla sig ti l l  varandra. En diskussion om 
ContSys roll  och dess roll  i förhållande ti l l  
andra standarder återfinns i bilaga 2. 

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 
ti l lämpas i f lera sammanhang, som til l  
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 
hanteringen av både terminologier och 
klassifikationer ti l l  en gemensamt förvaltad 
terminologiserver. Terminologibindning är 

däremot en viktig aspekt av imple-
menteringen av detaljerade kliniska 
informationsmodeller. För att få ut någon 
verksamhetsnytta av terminologierna är det 
viktigt att de möjligheter de ger tas ti l lvara 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 ti l l  ständigt föränderliga 
behov. Ur informatisk synvinkel erbjuder de 
en möjlighet att skapa en enad vy av data, 
vilket är grunden för en datadriven hälso-
och sjukvård. Med standarder för kliniska 
informationsmodeller kan IT-förvaltningar 
erbjuda verksamheten agila utvecklings-
möjligheter på en stabil  grund. 

Standarden HL7 v3. har viss funktionalitet 
för att arbeta med kliniska informations-
modeller 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 referens-
modellen,  en stabil  informations-modell  som 
definierar den logiska strukturen för data i 
ett kliniskt informationssystem. På nästa 
nivå l igger 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 
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i referensmodellen. På så sätt f inns bara 
stabila generiska modeller i referens-
modellen, medan det som förändras snabbt 
över tid standardiseras på arketypnivå, 
oberoende av det fysiska datalagret i 
informationssystemet. Arketyperna struk-
turerar kontextoberoende begrepp som til l  
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 byggs upp av 
arketyper som lyfts in där de behövs. Nästa 
steg är att att skapa och spara data.  Det 
intressanta är att olika nedströmsartefakter 
kan genereras automatiskt från templates. Vi 
kan bland annat skapa definitioner av XML 
schema, APIer som ger ti l lgång ti l l  data som 
sparas från ett template, REST URIer och 
användargränssnitt .  Det är dessa nedströms-
artefakter som sedan används vid 
applikationsutveckling. En annan viktig 
faktor är förmågan ti l l  ”semantiska 
sökningar”. OpenEHR har ett eget 
frågespråk, archetype query language (AQL) 
som kan hitta information på basen av 
templates/arketyper. Detta innebär att man 
inte heller vid utsökning av data behöver 
känna ti l l  datastrukturen i det fysiska 
datalagret.  Både inmatning och uttag av data 
hanteras således av det semantiska lagret. 

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 informations-
modellerna delades upp i f lera 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 samar-
betar bland annat inom CIMI (Clinical 

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 
ti l l  grund för att dela data,  applikationer, 
beslutsstödsmoduler med mera 13 . Dessa 
modeller skapas med en standardiserad 
formalism (ti l l  exempel ADL och open 
EHR:s språk för att beskriva arketyper).  
Även CIMI använder den ovan beskrivna 
flerlagermodelleringen. 

4.5.4. FHIR 
FHIR är HL7:s sätt att koppla ihop 
komponenter i en informationsmiljö. Til l  
skil lnad från HL7v2-meddelanden fokuserar 
FHIR på att ge applikationer ti l lgång ti l l  
funktionalitet och data i olika system. FHIR 
bygger på modern teknik som REST och gör 
l ivet 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 f lytta stora mängder 
data i ett svep, som til l  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 

13http://www.opencimi.org/ 
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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 ti l l  
exempel arketyper ti l l  FHIR-profiler men 
sådana verktyg finns inte idag. En annan 
viktig aspekt att ta hänsyn ti l l  är att det är 
väldigt leverantörsberoende vilka data och 
vilken funktionalitet som exponeras via 
FHIR. Tekniken bygger ju på att 
leverantörerna mappar sina systems data ti l l  
FHIR resurser. FHIR kan naturligtvis inte 
heller lösa alla de behov av integration vi har 
i våra informationsmiljöer, utan lämplig väg 
framåt måste väljas från situation ti l l  
s ituation. Det faktum att en leverantör 
stödjer FHIR är således inte ti l lräckligt för 
att garantera att behovet av interoperabil itet 
och integrationsförmåga är uppfyllda. 

4.6. Arkitekturstandarder 
4.6.1. ISO18303 
Denna standard definierar de krav som bör 
ställas på systemen i en vårdinfor-
mationsmiljö.  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 
ti l l  vi lka krav vi bör ställa på ett framtida 
vårdinformationssystem. Standarden konk-

14 http://www.technology-
training.co.uk/introductiontoenterprisearchitecture_30.php 

retiserar flera av de krav som kan säkerställa 
att al la system som man vil l  integrera i en 
miljö ti l låter interoperabil itet. 

4.6.2 ISO12967 
Denna standard tar fasta på att dagens hälso-
och 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 funktions-
områden. 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 att vi redan har 
väldigt många applikationer i våra 
organisationer.  ISO12967 beskriver därför 
en tjänsteorienterad arkitektur, där man tar 
hänsyn ti l l  att f lera av de befintl iga systemen 
fortfarande har en viktig roll  att spela, och 
måste ha en plats i en framtida 
vårdinformationsmiljö. Standarden bygger i 
sin tur på en annan ISO-standard, RM-ODP, 
som är en generell  modell  för distribuerade 
system. Kärnan i standarden är 
beskrivningen av en så kallad middleware, 
vilken skapar en enad vy av de data och 
tjänster som finns i det distribuerade 
systemet. 

4.6.3 ISO14639 
Denna standard visar hur viktigt det är att en 
nationell  och/eller regional referens-
arkitektur 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 14 som alternativ. 
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Verksamhetsperspektivet i referens-
arkitekturen tar hänsyn ti l l  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 Infrastructure". Standarden betonar 
även vikten ett tydligt ägarskap och en tydlig 
ledning/styrning så att arkitekturen kan 
utvecklas och förvaltas över tid. En viktig 
aspekt som måste hanteras är den gradvisa 
anpassningen ti l l , och utvecklingen av, mer 
standardbaserade lösningar vad gäller 
terminologier, informationsmodeller och 
APIer.  En framgångsfaktor är naturligtvis 
också att säkra en uthåll ighet i utvecklingen 
av arkitekturen, vilket är beroende av 
resurser och finansiering. 

Utredningens slutsats är att både 
nationell eHälsa och hälso- och sjuk-
vården 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 life-
scienceindustri .  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 den 
innebär nya möjligheter för tredjeparts-
leverantörer att skapa ti l lämpningar som 
automatiskt är interoperabla och inte-

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 visserl igen 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 

ti l lgängliga 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 
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standardiserat format vilket medger 
delning och maskintolkning (semantisk 
struktur medger att mjukvara kan "förstå" 
vad data handlar om). Varje 
implementering väljer själv om den vil l  
implementera denna datastruktur i sitt  
datalager, el ler om den istället ska 
mappa/transformera ti l l  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 

Integrations-
tjänster 

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 utveck-
lingen av kliniska informations-modeller 
med hjälp av openEHR. Det är rimligt att 
anta att aktörer som utgår från en befintl ig 
lösning väljer att mappa ti l l/och från den 
standardiserade datastrukturen. Den som i 
stäl let väljer att skapa en helt ny lösning, har 
friheten att bygga en som har ett 
standardiserat datalager redan från början. 

Federations-
tjänster 

Figur 4.10.  En 
öppen s tandard-
baserad plat t form 

4.7.3 Plattformsarkitektur 
Plattformsarkitekturen kommer att behöva 
utvecklas över tid, och det är sannolikt att 
olika implementeringar kommer att skil ja 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.  Platt-
formen 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 l iknande 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 ti l l  exempel 
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Linköpings universitet och vid Karolinska 
Institutet.  I USA finns ett konsortium som 
arbetar med en plattform som bygger på 
l iknande principer men där planerar man att 
använda CIMIs egna modeller för 
beskrivning av kliniska data (Healthcare 
Services Platform Consortium). Vad vi 
känner ti l l  f inns det dock ingen 
implementering av en lösning som använder 
CIMI. 

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 al la de data som 
finns i f lera heterogena kliniska infor-
mationssystem, som til l  exempel RIS och 
LIS, kan ti l lgängliggöras på ett enhetligt sätt.  
Legacysystem kan också integreras med 
plattformen, vilket är en förutsättning för en 
stegvis utveckling av framtidens infor-
mationsmiljö där äldre system fasas ut 
successivt över tid. Plattformen gör det 
också möjligt  för en organisation att 
presentera en enad vy utåt.  Detta skulle göra 
regionala och nationella samarbeten mycket 
enklare. Plattformen behövs också för att 
kunna utveckla samarbetet med forskningen 
som kräver utbyte av ständigt nya typer av 
data.  Det är utredningens bedömning att en 
standardiserad plattform är en helt 
nödvändig komponent i framtidens 
vårdinformationsmiljö och bör vara en del av 
ett kärnsystem för sjukvården. Vi vil l  
samtidigt vara mycket tydliga med att detta 
inte betyder att al la våra applikationer ska 
byggas på denna plattform. Befintl ig 
funktionalitet i t i l l  exempel dagens eller 
morgondagens journalhanteringssystem ska 
självklart integreras mot plattformen, vilket 

ger olika aktörer friheten att välja lokala IT-
lösningar men ändå ti l låter 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 
al l”-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. Det räcker 
inte att formulera sina funktionella krav 
(med t.ex. HL7 10781 – EHR-S FM), 
eftersom man då riskerar att få bättre 
funktionalitet i en ny si lo. Det är också 
viktigt att tänka mer i termer av förmågor än 
i termer av given funktionalitet. Utredarens 
förhoppning är därför att 3R FVM tar med 
sig tankarna från SLLs Capacity/T5-projekt.  

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) 
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Förvaltning 

Fasta systemkomponenter Lokala anpassningar på
öppen 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 
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5 Nationell samordning på landstingskommunal nivå 

Tjänsteplattform 

E-hälsokommittén konstaterade en 
påfallande brist på nationell  samordning av 
hur vårdinformationen inrättas och 
underhålls.  Bristen på interoperabil itet gäller 
mellan landsting men också i hög grad inom 
landsting trots gemensam förvaltning. 
Statens krav på information från vården 
ti l lgodoses bara ti l l  begränsad del med 
standardiserade protokoll , vilket betyder att 
statens interaktion med vården sammantaget 
försvårar utvecklingen mot integration och 
interoperabil itet.  Likaså finns det ingen 
övergripande samordning av formaten i de 
nationella kvalitetsregistren. I detta landskap 
finns dock vissa mycket goda initiativ, av 
vilka den nationella t jänsteplattformen 
förtjänar ett särskilt  omnämnande (Fig 5.1).  

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 samord-
ningsuppdraget utöver samarbetet på den 
landstingskommunala nivån. En viktig del i 
arbetet består av att beskriva och underhålla 
en gemensam arkitektur, det vil l  säga att 
skapa gemensamma tekniska och logiska 
förutsättningar för att kunna utbyta 
information inom vård och omsorg på ett 
enhetligt sätt.  

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). 

En gemensam arkitektur behövs för att 
möjliggöra samverkan mellan olika system, 
lösningar och tjänster.  Til l  arkitekturen hör 
också ett regelverk för vårdens och 
omsorgens informationsförsörjning. Regel-
verket 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 
t jänsteplattformen. 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 
t jänster med gott resultat.  Likaså finns 
en affärsmodell  utarbetad som medger 
låga instegs-kostnader medan löpande 
kostnader baseras på 
användningsintensitet.  
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• Det finns regler för bland annat 
tjänstekontrakt och säkerhet och fokus 
på teknisk interoperabil itet.  

• Strategin innefattar inte kravställning 
inom semantisk interoperabil itet, vilket 
är begränsande för 
utvecklingspotentialen. 

• SKLs strategi med nationella t jänster är 
framgångsrik och utvecklingsbar.  

Stora framgångar finns att notera på olika 
nivåer för att nå en bättre nationell  
samordning. De största hitti l ls  har varit  på 
nivån teknisk interoperabil itet, medan 
arbetet på för att nå ett gemensamt ramverk 
för begrepp (semantisk interoperabil itet) och 
gemensamma processer (process-inter-
operabil itet)  inte alls haft samma kraft i 
utvecklingen. Det ska framhållas att den 
tekniska interoperabil iteten är en 
förutsättning för framgång för de övriga 
nivåernas utveckling. 

Även om de strukturella förutsättningarna 
för samverkan mognat i takt med den 
nationella t jänsteplattformens utveckling, 
finns stora behov av ytterl igare utveckling. 
Kommunikationen mellan enheter fungerar i 
f lera 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 t jänsteplattformen, med kontrakt 
som förbinder användarna att använda en 
gemensam semantisk struktur, kommer driva 
utvecklingen framåt. 

5.1 Samordningen på den
landstingskommunala nivån. 
Lagstiftningen om jämlikhet i vården och 
omsorg när det gäller kvalitet och 
ti l lgänlighet i al la delar av landet, är enbart 
inriktad på resultatet och lämnar kravet på 
l ikformighet i processer och förvaltning i det 
kommunala självstyrets namn. Detta har lett 

15 Nästa fas i e-hälsoarbetet SOU 2015:32 

t i l l  en mycket svår situation där själva 
strukturen idag är ett hinder för 
modernisering av arbetssätten. Hindren är 
nu så stora att det lett t i l l  f lera initiativ på 
landstingsnivå för modernisering av hälso-
och 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 landstings-
kommunala nivån: Dels förmågan ti l l  
långsiktigt agerande med planmässighet, dels 
kopplingen mellan de olika lagren av 
interoperabil itet, så att utvecklingen kan ske 
integrerat från verksamhet via semantisk 
struktur ti l l  IT-lösningar. Det senare kan 
inte lösas utan en omfattande satsning på 
verktygsutveckling och kompetens-
förstärkning. Vad gäller kompetens-
förstärkningen är den akut men svårlöst 
eftersom kvalificerade kunskapsbärare är få 
inom området.  

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, Kvalitetsregistersats-
ningen).  Likaså finns exempel i närtid där 
utvecklingstider och budgetar allvarligt 
överskridits inom ramen för nationell  
t jänsteutveckling. 

5.1.3. Statens påverkan på nivån 
Denna utredning, l iksom flera statl iga 
utredningar15, har identifierat att den statl iga 
nivån har stora krav på informations från 
den landstingskommunala nivån, dels via 
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lagstiftning dels inom ramen för den statl iga 
ti l lsynen. Denna interaktion med den 
landstingskommunala nivån har en bristande 
koordination som är ti l l  förfång för 
utvecklingen, säkerheten och möjligheten att 
nå uppställda mål.  Den landstings-
kommunala 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 problemet.  

5.2 Rapport om dagens
governance-struktur på
landstingskommunal nivå 
En underrapport t i l l  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 patient-
medverkan 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  al lt  mer välinformerade och kunniga, 
driver en individualisering av behandlingen 
som kräver mycket hög informationsti l lgång. 
Detta kräver en förbättrad informations-
behandling för klinisk verksamhet, 
kvalitetsarbete, management l iksom för 
innovation och klinisk forskning. Rapporten 
visar att samma information idag hanteras i 
f lera separata strukturer, vilket vi kan 
undvika i framtiden genom att skapa 
ändamålsenliga informationssystem för 
klinisk verksamhet – på ett välorganiserat 
sätt. 

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 
l ika nödvändig för utvecklingen, som 
organisationen för samverkan mellan 
aktörerna är på den statl iga 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 
interoperabil itet ökat med en 
nätverkssjukvård som förutsätter att 
informationen följer patienten. Rapportens 
fokus l igger på hur vårdgivarna kan och bör 
organisera fram adekvata informations-
system, samtidigt som man säkrar stabil itet 
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 
krit iska i behovet av samverkan mellan 
klinisk verksamhet och IT-verksamhet. 

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 
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rapporten har alla mångårig erfarenhet som 
forskare, praktiker och lärare inom medicin 
och/eller informatik. 

5.2.1 IT-governance hos vårdgivare
i hela landet (L-ITG) 
L-ITG visar att IT-governancefrågan har 
beaktats runt om i landet under den senaste 
tioårsperioden. Befintl iga informations-
system har kartlagts och 90 procent av 
landstingen har valt att införa en IT-
governancemodell  för att organisera 
samverkan mellan klinisk verksamhet och 
IT-verksamhet. Detta bör betraktas som en 
form av transformation, där den traditionella 
modellen med decentraliserat besluts-
fattande kring informationssystem, är på väg 
att utvecklas ti l l  en modell  för samverkan 
mellan klinisk verksamhet och IT-
verksamhet. Med hjälp av modellen kan man 
göra avvägningar mellan vårdgrenar, för att 
använda begränsade resurser på bästa sätt.  
Medan vissa landsting precis har påbörjat 
resan, är andra inne på år 7 eller 8 och 
införandet har övergått t i l l  regelrätt 
kvalitetsarbete. Vi ser dock att införandet av 
samverkansmodellen har brustit  på en viktig 
punkt:  Den delen av arbetet med 
informationssystem som ligger nära den 
kliniska verksamheten (användarstöd, 
utbildning, förbättringsarbete genom 
mallar/formulär,  deltagande i upphandling 
osv.) har i många fall  organiserats i IT-
verksamheten istället för, som det bör göras, 
i den kliniska verksamheten. Forskning och 
erfarenheter visar samstämmigt att en sådan 
organisering leder ti l l  lägre 
användaracceptans och lägre nytta av redan 
gjorda investeringar i befintl iga 
informationssystem. Användarmedverkan 
har en central betydelse för kvalitet och 
acceptans både vid utveckling och vid 
förvaltning av informationssystem. Detta i 
kombination med att det skett en 
intresseglidning från kliniker och forskare 
mot andra typer av informationssystem, som 
kvalitetsregister,  gör att en samlad 
kraftansträngning krävs för att återerövra 

klinikernas engagemang för vårdgivarnas 
informationssystem. Dessa andra infor-
mationssystem 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 informations-
system. Vi föreslår därför ett antal konkreta 
åtgärder som bör genomföras för att öka det 
kliniska engagemanget i , och därmed nyttan 
av, vårdgivarnas informationssystem. Dessa 
åtgärder kan sammanfattas i följande fyra 
punkter: 

1.  Positionera klinisk informatik som ett 
kompetensområde och utbilda hälso-
informatiker (kan både ha klinisk och/eller 
informatikbakgrund). 

2.  Inrätta en CMIO-roll  som får det yttersta 
ansvaret för klinisk informatik och som blir 
en ”speaking partner” ti l l  CIO avseende 
informatikfrågor. 

3.  Återför den verksamhetsnära 
förvaltningen ti l l  de kliniska verksam-
heterna. Klinikerna ska inte ”sugas ifrån” 
den kliniska verksamheten, för att arbeta 
med IT. 

4. Använd ett språkbruk som är mer anpassat 
t i l l  kl inisk verksamhet än traditionella IT-
governancetermer. 

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 f innas 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 och 
måste ges legitimitet och organisatorisk 

73 om hälso- och sjukvårdens informationsförsörjning Juni 2016 



 
         

        
    

   
     

        
      

       
    

    
      

      
    

      
     
   

      
     

  

    
     

     
    

    
  

     
     

   
 

   
    

       
     

         
     

    
      

        
      

      

      
       

       
   

      

       
      

       
      

   

        
  

        
   

       
    

  
     

      
  

    
        

   
      

      
    

       
      

    
     
     

  

      
      

     
  

 

struktur om det ska vara görligt att stimulera 
och ta ti l lvara medarbetarnas 
innovationsidéer. Behovet av system-
utvecklingskompetens 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 förmåga hos 
vårdgivarna bestående av tre agila 
( lättrörliga) IT-governancemekanismer: 

1.  Analytiska system för att uppfatta,  
f i ltrera, och kalibrera idéer, behov 
och möjligheter.  

2.  Organisatoriska strukturer och 
processer för att eskalera idéer, 
behov och möjligheter ti l l  utveckling 
i Trippel Helix konstellationer 
(klinisk verk-samhet, akademi och 
industri) .  

3.  Mekanismer för kontinuerlig 
sammansmältning av det nya med 
det befintl iga, 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 interoperabil itet 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 stabil itet (mode 
1-förmåga) och dynamik (mode 2-förmåga). 

a.  En övergripande bimodal modell  för att 
hantera stabil itet respektive förändring i två 
skilda strukturer. 

b.  Principer och åtgärder för stärkt mode 1 
förmåga 

c. Förslag ti l l  indelning och innehåll i mode 
2 förmåga 

2. Förslag ti l l  begrepp för området klinisk 
IT-governance som kan vara pro-
fessionsöverskridande (kliniska profes-
sioner, forskare och IT-professioner). 

3.  Positionering av klinisk informatik som 
kompetensområde. 

IT-governance är ett etablerat kunskaps-
område, 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 ti l l  
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 ti l l  beslutsfattare hos 
vårdgivare, som har ansvar över kliniska 
informationssystem, såväl ur kliniskt som 
IT-mässigt  perspektiv.  
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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 föres lagna arkitekturen medger individue ll  
styrning av diagnosbaserade regis ter,  samtidigt  som 
generiska ut fallsmått  och metadata kan de las tvärs 
regist er.  Då blir  de t  möj ligt  att  göra bland annat 
e ffektundersökningar av fle rdiagnosbe las tning på 
hälsout fal l. 

5.3 Kvalitetsregistrens framtid 
Utredningen bedömer att statens satsning på 
kvalitetsregisterutvecklingen efter 
utredningen Guldgruvan i sjukvården16, 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 t i l l  och med så att f lera länder gått 
ikapp och förbi Sverige, på basen av goda 
beslut och strukturerat arbete. 

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 ti l l  del.  

2. Alla register behöver stöpas om inom 
ramen för en gemensam semantisk 
standard (HL7 FIHR), detta för att få 
rationell  drift  och möjlighet ti l l  
automatisering av rapportering på 
landstingsnivå. 

3. Alla register bör förvaltas på en 
gemensam teknisk plattform för att 
uppgradering och drift  ska förenklas 
och förbil l igas. Även kostnaden för 
rapportering från vården blir  avsevärt 
lägre om så sker. 

4. Staten bör vil lkora fortsatt stöd så att 
den tekniska och semantiska 
konsolideringen sker skyndsamt och 
planmässigt.  

Fig 5 .3 .  Kvali t et sr eg i st r en s  eko-
syst em är omfat tand e och 
ut formningen av förvaltningen är 
där för c ent ra l.  On- linearki t ektur 
mot vården  har  hög  pr ior i t et  men 
den bör int e sk e utan at t  andra 
int ress ent ers  b ehov  vägs  in .  
Förut sät tningen för fu ll 
samhäl lsnyt ta är at t  den pr imära 
datarepr es entat ionen är g emen sam 
och sker enli g t modern informat i sk 
standard . 

http://www.registercentrum.se/sites/default/files/dokument/ 
guldgruvan_i_halso_och_sjukvarden.pdf 
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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 
förbil l iga sitt kvalitetsarbete också på 
vårdnivån. När Sveriges ledande sjukhus nu 
inleder sin marsch mot värdebaserad vård 17 

18 är samspelet med dagens disparata 
kvalitetsregister ett problem, i stäl let för ett 
fundament i arbetet som de ju borde vara. 

Argumenten emot en sådan föreslagen 
förändring kan vara att professionens 
(registerhållarnas) inflytande över kvalitets-
arbetet minskar.  Bedömningen från 
utredningen är i stäl let att professionens 
inflytande begränsas av kvalitetsregistrens 
nuvarande brister i funktionalitet, särskilt  
när det gäller tätt återkommande 
återkoppling av data ti l l  vården och 
interoperabil itet mellan register.  En 

semantisk konsolidering innebär att al l  makt 
över registrets utformning av indataurval 
och arbetssätt, fortfarande kan l igga 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 följdöverens-
kommelse 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) 
bil lgare,  samtidigt som sakkunskapen skulle 
kunna koncentrera sin verksamhet kring 
önskad funktionalitet i stäl let för drift .  
Landstingens rapportering skulle avsevärt 
kunna förenklas och förbil l igas. Inte minst 
skulle rapporterings-tröttheten kunna 
minska på vårdens nivå. 

f ig 5.4.  Varje  regis ter bör bes tå av generisk data som klassas som 
diagnosövergripande och diagnosspeci fik 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 sjukdomstil lstånd. 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 kvali-
teten/effektiviteten av sjukvården inom 
sfären för kroniska sjukdomar på basen av 
metabolt  syndrom och de långa 

18 https://www.sahlgrenska.se/battre-vetande/halverade-
vantetider-med-vardebaserad-vard/ 
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uppföljningsförloppen efter cancersjuk-
domar. 

Visionen för den förslagna reformen är att 
Sverige ska återta ledningen i världen när det 

gäller kvalitetsarbetet,  det vil l  säga att nå 
visionen från kvalitetsregistersatsningen 
från 2010. 
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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 ti l l  s jukvårdens 
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 behov av 
författningsändringar. Denna beskrivning är 
i l inje med uttalanden från den nationella 
samordnaren för l ife-science under 2015-16. 
Statens inflytande blir  idag ett slags negativ 
signalpolit ik som motarbetar samordning av 
informationsförsörjningen inom hälso- och 
sjukvård 19 . Det finns behov av en statl ig 
samordning på alla tre nivåer (operativ, 
semantisk och teknisk nivå) och en samtidig 
plan där staten tydligt tar ansvar för sina 
delar och sjukvården för sina. Först i ett 
sådant landskap blir  det tydligt vem som har 
ansvaret för de olika funktionella brister som 
informationsförsörjningen har idag. Det 
gäller särskilt  i komplexa system där samma 
problem tekniskt kan lösas på olika nivåer 
(Bilaga 3).  

6.1. eSam 
Statl iga myndigheters medvetenhet om 
effekterna av den bristande samordningen på 

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

statl ig nivå har ökat på senare tid. 
Inrättandet av eSam 20 som är ett brett 
samverkansprogram mellan statl iga 
myndigheter är ett uttryck för detta.  
Programmet omfattar 18 organisationer.  
eSam är placerad vid Pensionsmyndigheten 
men har inte självständig myndighets 
stäl lning utan respektive generaldirektör 
utgör styrmekanism. Samverkansprogram-
mets syfte är detsamma som E-dele-
gationens: Att uppfylla regeringens mål kring 
en enkel,  öppen och effektiv e-förvaltning 
där medborgaren står i centrum. e har ett 
långt bredare uppdrag än e-hälsa och har 
således inte specifik inriktning på hälso- och 
sjukvården, utan snarare på hur 
medborgartjänster ska kunna göras mera 
ti l lgängliga. E-delegationen är numera 
nedlagd men beskrivningarna av sam-
ordningsbehovet på den statl iga nivån finns 
i delegationens arkiverade objekt.  

6.2. Rådet för kunskapsstyrning 
Rådet för kunskapsstyrning 21 har en 
betydligt skarpare avgränsning mot hälso-
och sjukvård och socialt jänst.  Rådet ti l lkom 
har som bakgrund en frustration över att al l  
evidensbaserad praktik har en mycket 
långsam väg in ti l l  hälso- och sjukvården och 
socialt jänsten. 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 socialt jänst”. 
Inför inrättandet konstaterade utredningen 
att det finns ett avbrotti  kedjan mellan 
kunskapsbildning och kunskapens ti l lämp-
ning. Likaså konstaterades att f lera statl iga 
initiativ inte haft önskad effektivitet , på 
grund av bristande organisation och 
planmässighet.  Bland annat finns flera 
mycket goda och kvalif icerade arbeten 

21 En samlad kunskapsstyrning fo ̈ ̈ ̊r halso- och sjukvard och 
socialtja ̈nst DS2014:9 
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omkring interoperabil itet 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 statl iga nivån och 
sjukvården studerats.  Som ett led i 
idéutvecklingen har ett önskescenario 
skrivits fram som prövats utifrån 3 kriterier:  

a) Teknisk genomförbarhet 

b) Att det är i l inje med e-hälsokommitténs 
förslag 

c) Möjlighet ti l l  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 
t jänster nu implementerats på basen av 
nationella t jänsteplattformen 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 
statl iga och landstingkommunala 
informationsförsörj-ningen och en god 
struktur, det vil l  säga en enkel och säker 
plattform för denna samverkan också på 
statens nivå. . När den statl iga nivån inte tar 
ett helhetsansvar för den egna 
informationsförsörjningen lämnar man de 
facto ti l l  den landstingskommunala nivån att 
samprioritera utvecklingsordningen för 
statens och de egna landstings-kommunala 
behoven. Givet det “dynamiska dödläge” 
som identifierats i avsnitt 3.11 i denna 
rapport,  blir  statens interna samordning helt 
krit isk för att driva utvecklingen framåt i 
önskad takt. 

Scenario för ett önskeläge 2020 

Statens referensarkitektur har ett tydligt 
genomslag. Detta innebär att den i 
t i l lämpliga delar används av alla statl iga 
myndigheter,  och verkar som 
kommunikationsyta med landsting och 
kommuner över hela Sverige. Den är 
ti l lgänglig för, och används av, al la offentliga 
eller privata verksamheter som är utförare 
med offentlig finansiering. Den statl iga 
referensarkitekturen slår vidare fast att al la 
verksamheter ovan har rätt t i l l  digital  
information enligt gällande lagstiftning. I 
och med detta har dessa verksamheter även 
en skyldighet att använda system och e-
tjänster som har öppna api:er mot 
informationen som registreras, lagras och 
bearbetas i verktyget.  Ramverket medger 
hantering av persondata inom rådande 
lagrum baserat på kvalif icerad styrning, 
certifiering och it-governance. 

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 ti l l  full  aggregering på nationell  
nivå finns för data bundna ti l l  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 principer tjänar som grund för 
att l ife scienceindustri ,  läkemedelsindustri 
och akademi ska kunna få ti l lgång ti l l  data i 
samverkan med hälso- och sjukvården. 

Statens referensarkitektur preciseras i olika 
nationella överenskommelser om myndig-
heters rapportering och utbyte av digital  
data.  Bland dessa överenskommelser kan 
man skil ja mellan lokala format för att 
hantera och bearbeta data och öppna 
gränssnitt för att utbyta data över 
organisationsgränser.  Dessa format är 
bindande i och med att parterna accepterar 

22 Fördjupning till vägledning för digital samverkan; Vägledning 
från e-delegationen Version 4.1. 2015-05-28 
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att det är den underliggande referens-
arkitekturen 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 referens-
arkitekturen 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 statl iga 
myndigheter och landsting och kommuner. 
Här fastställs skyldigheter som landsting och 
kommuner har gentemot statl iga 
myndigheter.  Den digitala rätten har sitt 
ursprung i landstingens och kommunernas 
gemensamma (“nationella”) referens-
arkitektur 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 ti l lämpas. 
Tjänsteplattformen driftsattes av Inera 2009. 
Den första ti l lämpningen var landstingens 
informationsutbyte med den nationella e-

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 statl ig nivå och inte bara inom hälso- och 
sjukvården, har viss funktionalitet t i l lförts, 
t i l l  exempel kompletterande principer,  
innovationsramverk, förvaltning av 
semantisk interoperabil itet och verksamhets-
baserade supportkataloger. 

Statens referensarkitektur gäller 

Arkitekturen skall  preciseras i olika 
nationella överenskommelser om 
myndigheters rapportering och utbyte av 
digital  data.  Bland dessa överenskommelser 
kan man skil ja 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.  Deklara-
tionen innebär att ingen part som omfattas 
av digital  rätt kan hamna i en 
inlåsningseffekt. En speciellt  viktig del är de 
registrerade informatiska innehållen i 
aktuella gränssnitt .  
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Fig 6.1. En vis ion på hu r 
statens re ferens-arkitektur 
skulle  kunna te  s ig  för at t  l ösa  
industrins och akademins behov 
av t i l lgång t i l l  hä lso- oc h 
s jukvårdens data.  Delar av 
ramverket finns på plats  som 
resultat av samverkan från 
olika aktörer.  Etablering av 
förvaltning behövs för en 

Nationella 
tjänste konsolidering.  
plattformen 

6.3.4 Bakgrund till önskeläget 
Spridnings- och hämtningssystem (SHS) 

Landsting och kommuner har enats om en 
gemensam referensarkitektur för tjänste-
orienterad integration av vårdens och 
omsorgens processer.  Denna gäller inom 
vården, med patienten och med statl iga 
myndigheter.  Den ger också en arkitektur 
som industrin kan förhålla sig ti l l .  De statl iga 
myndigheterna har sedan tidigare en inform-
ationsinfrastruktur för meddelande-utbyte 
som kallas Spridnings- och hämtnings-
systemet (SHS). Det utvecklades i början av 
2000-talet av Statskontoret t i l lsammans med 
Skatteverket och Försäkringskassan. 

Riksskatteverket och Riksförsäkringsverket 
var de första myndigheterna som avropade 
SHS-produkter och integrerade SHS i sina 
verksamheter.  Til l  följd av dessa 
myndigheters roll  som centrala 
informationsspridare inom myndighets-
världen, lades en solid grund för SHS 
växande betydelse bland svenska 
myndigheter.  Idag förvaltas SHS-
specifikationerna av Försäkringskassan 23 

genom SHS-rådet med representation från de 
mest IT-intensiva statl iga myndigheterna där 
INERA representerar hälso- och 

sjukvården, 
samt med leverantörer av SHS-produkter.  
Hälso- och sjukvårdens referensarkitektur 
erbjuder interoperabil itet med SHS-
arkitekturen. INERA förvaltar en teknisk 
komponent – en Tjänsteväxel för SHS – som 
hanterar meddelandetrafik mellan hälso- och 
sjukvårdens aktörer och SHS-myndig-
heterna. I praktiken handlar det om att binda 
samman hälso- och sjukvårdens 
gemensamma tjänsteplattform (tjänste-
orienterad integration) med de statl iga 
myndigheternas nätverk av SHS-noder.  Det 
har resulterat i att Inera med sin 
infrastruktur kan erbjuda alla statl iga 
myndigheter en nationell  integrationspunkt 
för informationsutbyte med alla Sveriges 
vårdgivare och vårdhuvudmän. Under 2012 
utvecklade Inera och SHS-förvaltningen 
gemensamt version 2.0 av SHS-protokollet.  
Det har lett t i l l  en standard för teknisk 
interoperabil itet som til l  huvuddelen är 
gemensam för stora delar av hälso- och 
sjukvårdens vårdgivare och huvudmän och 
statl iga myndigheter.  SHS 2.0 är dock endast 
i begränsad omfattning ti l lämpad inom de 
statl iga myndigheterna.  Därför bedöms 
behovet av landstingens SHS-växel (för SHS 
1.0) kvarstå under de närmaste åren. 

23 SHS - http://www.forsakringskassan.se/myndigheter/e-
tjanster/shs 
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Exempel på myndigheter som ej tillämpar 
SHS 

De statl iga 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 til lämpat 
denna referensarkitektur på projektbasis.  
eHälsomyndigheten ti l lämpar varken SHS 
eller hälso- och sjukvårdens referens-
arkitektur. Detta har lett t i l l  att landsting och 
kommuner genom INERA etablerat en riktad 
tjänsteväxel för att nå interoperabil itet med 
eHälsomyndighetens register för 
receptmarknaden. Denna viktiga tjänst är 
al ltså utvecklad som en speciallösning, vilket 
på sikt kommer fördyra förvaltningen. 

6.4 Nationell referensarkitektur 
och nationell tjänsteplattform 
Hälso- och sjukvården har en 
tjänsteorienterad infrastruktur för utbyte av 
data inom hälso- och sjukvården samt 
socialt jänsten. 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 Interoperabil ity Framework 
for Pan-European eGovernment Services 
(EIF 24),som är en europeisk referensmodell 
för interoperabil itet.  I denna anges att 
beskrivning av interoperabil itet 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 
interoperabil iteten. En teknisk interopera-
bil itet är något som en leverantör av ett 
vårdinformationssystem behöver förhålla sig 
ti l l  för att kunna ansluta sitt system ti l l  ett 
nätverk av andra vårdinformationssystem. 
Detta nätverk av olika vårdinformations-
system är sammanlänkat via en 
integrationsplattform i Sverige, den nation-
nella Tjänsteplattformen. När ett vårdin-
formationssystem är anslutet t i l l  nationella 
Tjänsteplattformen kan behörig konsument 
få ti l lgång ti l l  data från vårdin-
formationssystemet, via öppna api:er,  utan 
leverantörens inblandning. Vården och 
omsorgen har i ökad omfattning börjat 
kravställa leverantörers anslutningsarbete 
mot nationella Tjänsteplattformen. 
Historiskt sett har den tekniska 
interoperabil iteten utvecklas via leverantörs-
specifika api:er,  dvs. api:er som ingen annan 
än leverantören själv kan använda för att 
exportera data.  Leverantörsspecifika api:er 
är inte ti l lgängliga för omvärlden och kräver 
ett omfattande specifikationsarbete. Kunden 
måste ti l lsammans med den nya leverantören 
inleda ett utredningsarbete som inom 2-4 år 
resulterar i en ”black box” med leverantörs-
specifika api:er som ingen annan än 
leverantören själv har ti l lgång ti l l .  Detta 
skapar inlåsningseffekter och special-
lösningar och motverkar direkt kostnads-
effektiv utveckling, integration och 
förvaltning. Det motverkar dessutom säker 
och nationellt  enhetlig integration, nationellt  
centraliserad förvaltning samt möjlighet att 
logga all  datatrafik.  Den nationella 
t jänsteplattformen har en centraliserad 
förvaltning, t jänster som säkerställer 
uppfyllda åtkomsträttigheter och loggning av 

24 EIF -
http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif_en.pdf 
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a l l  trafik. Sammanfattningsvis stödjer den 
nationella referensarkitekturen och Tjänste-
plattformen teknisk interoperabil itet,  det vil l  
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 vil l  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 
resultat.  För att kunna uppnå fullständig 
semantisk interoperabil itet måste de 
integrerande parterna införa och följa 
regelverk för förvaltning av semantisk 
interopabil itet.  Detta förutsätter att sändare 
och mottagare inom hälso- och sjukvården 
har en gemensam klinisk referensmodell som 
förvaltas och uppdateras över tid, något som 
saknas idag. I nuläget måste hälso- och 
sjukvården därför införa och följa regelverk 
och handböcker för förvaltning av semantisk 
interopabil itet och detta måste hanteras 
lokalt ,  regionalt och nationellt  trots att en 
förvaltningssturuktur inte föreligger. 

Alla delar av referensarkitekturen definieras 
av riktl injer som publiceras genom INERAs 
försorg på en gemensam projektplats under 
varumärket RIV Tekniska Anvisningar 25 

(RIVTA). Där finns bland annat definitionen 
av det tekniska protokollet som används vid 
allt  utbyte av patientinformation - RIVTA 
Basic Profile 26 . Att ta fram en komplett 
specifikation för informationsutbyte i ett 
specifikt syfte, innefattar att följa en 
utvecklingsprocess som tar hänsyn ti l l  al la 
skikt i EIF, inklusive informationssäkerhet. 

25 RIVTA - RIV Tekniska Anvisningar -
http://rivta.se/documents/ 
26 RIVTA Basic Profile -
http://rivta.se/documents/ARK_0002 
27 Nationellt förvaltade specifikationer för informationsutbyte -
http://rivta.se/domains/ 
28 Meddelandestatistik, Ineras tjänsteplattform -
http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC-
Integration-Competence-Center/Statistik/ 
29 HL7 CDA - Green CDA -
http://www.hl7.org/implement/standards/product_brief.cfm? 
product_id=136 

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 
ti l l  utvecklingen av dessa specifikationer. 
Dock sker samordning av utbudets struktur, 
informatiska metodik och omfattning genom 
INERAS nationella uppdrag. Den 
semantiska interoperabil iteten utvecklas i 
stäl let genom ett arbete som lett t i l l  ett 
omfattande utbud av överenskomna och 
ti l lämpade specifikationer, där majoriteten 
av meddelandeflödena sker via den 
gemensamma tjänsteplattformen. Detta 
arbete omfattar dock inte den semantiska 
interoperabil iteten inom vård och omsorg. 

I februari 2016 utbyttes 40 000 000 
meddelanden via vårdgivarnas gemensamma 
tjänsteplattform. Antalet  specifikationer 
som til lämpas för informationsutbyte mellan 
produktionssystem hos olika aktörer uppgår 
idag ti l l  35 27 . Dessa 35 specifikationer 
omfattar nära 200 standardiserade 
meddelandeformat28. 

Formaten baseras på en blandning av 
nationella och internationella meddelande-
format29 30 som tagits fram i samverkan med 
Socialstyrelsen genom til lämpning av 
Nationell  informationsstruktur (NI) 31 . 
Kravställningen på informationsinnehåll i 
informationsutbytet sker genom så kallade 
informations-specifikationer 32 som sedan 
ti l lämpas när man tar fram 
meddelandeformaten.  Ett fåtal sådana 
modeller l igger ti l l  grund för de flesta av de 

30 Standardiserade meddelandeformat -
http://rivta.se/domains/interaction_index.html 
31 NPÖ RIV Informationsspecifikation -
https://www.socialstyrelsen.se/SiteCollectionDocuments/infor 
mationsspecifikation-v-tim-v-2-2.pdf 
32 Mall Informationsspecifikaton -
http://rivta.se/documents/ARK_0026/ 
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meddelanden som specificerats.  Förvalt-
ningen av dessa modeller sker inom INERAs 
förvaltningsobjekt. De mest centrala är 
Informationsspecifikationerna för samman-
hållen journalföring (klinisk information), 
informationsspecifikation för HSA (organi-
sation och medarbetare) 33 samt Nationell  
remiss och Läkemedelsområdet.  

Som ett led i modernisering och delinförande 
av semantiska format har arbete påbörjats 
för att t i l lämpa HL7-standarden FHIR34 för 
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 t i l lämpbara 
lagstadgade krav på journalföring och 
myndighetsrapportering är t i l lgodosedda. 
Specifikationerna för informationsutbyte 
inom vård och omsorg har utvecklats och 
förvaltats gemensamt av landstingen sedan 
2009 men de underliggande 
informationsmodellerna har ibland uppstått 
ännu tidigare än så. Informations-
specifikationen för sammanhållen journal-
föring har ti l l  exempel utvecklats och 
förvaltats sedan 2007. 

Hitti l ls  omfattar utredningsarbetet för att ta 
fram specifikationer för informationsutbyte 
gällande interoperabil itet ca 1 manår per 
specifikation – det vil l  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 
interoperabil itetsarbetet är svårt att särskil ja 
från övrigt kravarbete. En serie utredningar 
la grunden ti l l  legal interoperabil itet i 
anvisningen “Patient-datalagen i praktiken”. 
Organisatorisk interoperabil itet säkerställs 
genom att processmodeller och flödes-

mönster för meddelandeutbyten definieras i 
specifikationerna för informationsutbyte. 

2009 installerades den första versionen av 
Nationell  t jänsteplattform i form av ett 
Proof of Concept och teknikvalet var en 
Mule ESB plattform. De första tjänsterna att 
använda denna plattform var den nationella 
l istningstjänsten, t i l lgänglig patient (TGP) 
och Intygstjänsten. Plattformen har 
efterhand uppgraderats och trimmats. Idag 
körs mer en 1 miljon meddelanden dagligen 
över den Nationella t jänsteplattformen. 

6.5. Sammanfattning förslaget till
Statens Referensarkitektur 
En statl ig referensarkitektur möjliggör för 
staten att i praktisk mening bidra ti l l  
helheten och bli  en bra partner ti l l  den 
landstingkommunala nivån, l iksom til l  al la 
statl iga 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.  

●Användning av säkerhet 
inloggningstjänster som är 
accepterade av marknaden. 

och 
allmänt 

●Beskrivning av adapter mot vårdens 
infrastruktur för ti l lgång ti l l  data.  

●Beskrivning av adapter för koppling mot 
externa hämtningssystem, som SHS. 

●Kontroller av att behövligt samtycke finns 
för aktuell  datahämtning 

●Enkel förvaltning av stödtjänsters data 

○Adresskatalog 

○Behörighetskatalog 

○Formatkatalog 

33 HSA Informationsspecifikation - talogtjanst_HSA/Styrande/riv_informationsspecifikation_hsa_ 
http://www.inera.se/Documents/TJANSTER_PROJEKT/Ka struktur_och_innehall_version_4.1.pdf 

34 HL7 FHIR - https://www.hl7.org/fhir/ 
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●Beskrivning av Innovationsramverket för 
effektiv utveckling och ökad innovations-
kraft inom e-Hälsa 

6.5.1 Utgångspunkter 
Här beskrivs de förutsättningar som är 
nödvändiga för att kunna skapa en 
samordnad tjänsteplattform för Statl iga 
nivån, främs de som inte redan finns 
beskrivna för Vårdens plattform (nationell 
Tjänsteplattform). Dessa 
beskrivna i 35 och 36 samt 

krav 
ti l l  

f inns 
dessa 

kopplade dokument. Samtliga 
dokument går att 
http://rivta.se/documents/ . 

nå 
dessa 

via 

Det som efterfrågas är främst: 

●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 att kunna använda plattformen 
utan koppling ti l l  vårdens infrastruktur. 

●Att hämtning av data garanterat föregås av 
ett korrekt inhämtat samtycke av samtliga 
parter.  Här krävs hantering av flera olika 
typer av samtycken. 

●En effektiv och enkel förvaltning av 
innehåll i stödtjänste 

Fig 6.2.  Föres lagna komponenter inom ramen för den s tat liga t jänsteplat t formen som vi lar på en analog 
struktur med den be fint liga INERA ägda nat ione lla T jänsteplat t formen  

6.5.2. Översiktlig arkitektur 

MyndigheterMyndigheterMyndigheter Akademi Invånare Industri 

Statlig nivå tjänsteplattform 

Vårdens tjänsteplattform (NTjP) 

 
         

    
    

   

  
      

      
    

       
     

    
        
    
     

  

      

      
     

    
     

   
 

     
     

       
      

       
    

      
  

   
 

 

                                                   
       

   
 
 

     

 

               
        

MyndigheterMyndigheterLandsting MyndigheterMyndigheterKommuner 

35 RIVTA - RIV Tekniska Anvisningar - 36 RIVTA Basic Profile -
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/ 
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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 tjänsteplatt-
formen 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 t i l lämpning av funktioner som til l  
exempel:  

•Tjänst för att hantera olika typen av 
samtycken (medgivande eller t i l lbaka-
dragande av medgivande) ti l l  att göra data 
ti l lgängliga för forskningen. 

•Lagringsyta för inrapporterade egen-
skattningar. 

För att kunna hålla ordning på trafiken 
mellan konsumenter och producenter behövs 
ett antal stödtjänster. De som syns i bildens 
högerkant är: 

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

2.  Behörighetskatalog som beskriver om 
aktuell  aktör har ti l lgång ti l l  det anrop som 
ska utföras.  

3.  Formatkatalogsom beskriver den 
semantiska struktur som den samordnande 
tjänsteplattformen skall  t i l lämpa. 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 ti l lhörande 
beskrivningar utgör det semantiska 
interoperabil itesarbetet. 

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 t i l lämpningsfunktioner som til l  
exempel:  

1.  Mottagandetjänst  för inrapportering som 
til lför aktuella primärsöknycklar (metadata) 
för att kunna hitta åter t i l l  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.  Möjlighet att kontrollera olika samtycken 
som avlämnats för att t i l låta uthämtning av 
data från infrastrukturen, t i l l  exempel att en 
patient deltar i en viss studie. 

6.6 Principer för funktioner inom 
statens samordnande tjänste-
plattform 
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 ti l l  kl inisk data.  Begränsningar ti l l  
följd av EUs datadirektiv behöver utredas. 

6.6.2. Semantisk interoperabilitet 
För att kunna uppnå fullständig semantisk 
interoperabil itetgenom att anväånda 
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formatkataloger, måste vården införa 
gemensamma modeller för förvaltning av 
sökningar/semantisk interoperabil itet på 
lokal,  regional och nationell  nivå.  Ett 
avsevärt arbete återstår och att enbart kräva 
exempelvis att en viss standard ska ti l lämpas 
är inte ti l lräckligt.  Detta kan således bara 
byggas gradvis.  Arbete med semantisk 
interoperabil itet 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 har användare. 

6.6.3. Egenrapporterad data 
Individens egenrapporterade information 
kring mätvärden skall  vara l ika betrodd som 
andra typer av mätvärden. I den semantiska 
modell  som används är alla data flaggade vad 
gäller datas källa,  det vil l  säga vem som 
registrerat data och under vika 
förutsättningar. 

6.6.4. Marknads- och konfidentialitet 
Det skall  f innas krav på certifiering men det 
ska vara upp ti l l  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 godkän-
nas 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 

Sverige. Se även 
http://www.biobanksverige.se/ 

•Forskningstjänst:  Tjänst/funktion inom 
forskningsprojekt som behöver data från 
denna infrastruktur 

•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 :  Utveckling av 
aspektlogik för dataåtkomst bör ske i 
samverkan med branschorganisationer.  

•Nationell  vårdinfrastruktur:  Den plattform 
som finns och administreras av INERA för 
sjukvården, se även 
http://www.inera.se/TJANSTER--
PROJEKT/ICC-Integration-Competence-
Center/ 

•Vårdsystem: Ofta ett journalsystem inom 
vården. 

•Vårdtil lämpning: 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 ti l lämpa 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 
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●Invånare - identifieras av personnummer 

●Vårdpersonal - identifieras av HSAid 

●System - identifieras av standard som är 
överenskommen för identifierare. 

Arkitekturen klarar att ytterl igare 
användartyper ti l lkommer 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 ti l l  att ingå i 
en forskningsstudie, vårdens godkännande 
av att data används ti l l  forskningsstudie, 
patientens samtycke ti l l  sammanhållen 
journal. Tjänsten lagrar information om til l  
vi lka xxx en patient har godkänt att lämna ut 
sina data, och kan användas av plattformen 
för att bedöma om en fråga ska få stäl las mot 
ett system eller inte. 

6.9 Transportprotokoll 
6.9.1 Klient 
Adressering 

Varje sökmeddelande som skickas ti l l  
plattformen har en destination i form av en 
producent/konsument. För att statens 
tjänsteplattform ska kunna avgöra vem som 
är destinationen, skickas adresserings-
information med i en HTTP-header ti l l  varje 
anrop. Plattformen slår sedan upp 
information i adresskatalogen och behörig-
hetskatalogen kring anropsbehörighet och 
url t i l l  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 
ytterl igare 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 
allt id 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. Verksamheten skall  sedan 
kultivera sökanropen, inklusive dess 
beskrivningar över tid. 

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 ti l låtna 
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 
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adresseringsinformation kan genomföras. 
Vid implementering bestäms exakt vilka 
termer som skall  ingå i denna lagring. 

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 ti l l .  Detta 
sker via ett anrop ti l l  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 ti l l  
producent för vidare behandling. Vid 
implementering bestäms exakt vilka termer 
som skall  ingå i den semantiska 
interoperabil itesbeskrivningen, och dessa 
skall  kultiveras och kompletteras över tid. 

För att kunna uppnå fullständig semantisk 
interoperabil itet måste de upplagda 
beskrivningarna följa en (1) vald semantisk 
standard. Det finns idag ett f lertal att välja 
mellan,  exempelvis HL7 cda eller 13 606 eng, 
varför det vore mycket önskvärt att al la 
deltagande parter enades om ett val,  det vil l  
säga en handbok för semantisk 
interoperabil itet.  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 definierat i denna katalog. 
Definitioner ändras och lagras och kan direkt 
användas utan att behöva produktionssätta 
en ny version av tjänstekontrakt. OBS! 
Tjänstekontraktet är detsamma, endast 
innehållet i en parameter ändras. Via 
beskrivningsfunktionen i formatkatalogen 
kan den använda definitionen hämtas från 
aktuell  formatkatalog. 

Om kvalitetsregister skulle använda nationell 
Tjänsteplattform som källa för data ti l l  s ina 
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 interoperbil itetsarbetet i 
Formatkatalogen, al ltså utanför tjänste-
kontrakten. I praktiken innebär detta att 
arbetet med semantiken flyttas från tekniska 
operatörer ti l l  verksamheten. Om 
kvalitetsregistret vil l  att termen rökning skall  
specificeras, behöver man därför skapa en ny 
post i formatkatalogen med aktuell  seman-
tisk beskrivning och lägga ti l l  ett nytt 
sökmeddelande. Detta innebär att ett nytt 
sökmeddelande är t i l lagt i formatkatalogen, 
t jänstekontraktet är oförändrat samt att 
koden i producentsystemet behöver svara på 
det nya parametervärdet gällande rökning. 

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 t jänstekontrakt. 
Genom att använda den samverkande 
plattformens formatkatalog för beskrivning 
av aktuella svarsinnehåll  (semantiska 
format), kan antalet t jänstekontrakt hållas 
nere ti l l  fyra och i princip begränsas ti l l  ett 
enda per aktivitet (detta enligt den 
standardiserade CRUD modellen Create,  
Read, Update och Delete).  För varje 
tjänstekontrakt kommer det då att behövas 
minst ett svar(en definition på ett 
sökmeddelande som kan bestå av många 
termer) som beskriver hur sökanropet av 
tjänstekontraktet skall  besvaras.  Vid en 
ändring av tidigare beskriven semantik 
kommer endast nytt format att registreras i 
formatkatalogen. Även detta blir  en 
administrativ insats men betydligt mindre än 
om man skulle följa RIVTA-standarden. 
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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 t i l l  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 ti l l  att säkerställa hämtning och 
säkerhet. Detta innebär att t i l l  payload (last) 
skall  f innas de definierade parametrar som 
skall  bygga upp indexering för åtkomst. 
Tjänsten skall  inte kontrollera eventuellt  
innehåll  i lasten, utan endast att bifogad last 
finns beskriven i formatlagringstjänst.  
Ansvaret att kontrollera innehållet exakt 
l igger på uthämtande system. 

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 ti l l  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 
t i l l  exempel kunna vara en traditionell 

vårdtjänst.  Denna tjänst 
finnas upplagd enligt 
ningsfall .  

behöver 
tidigare 

då 
anv

bara 
änd-

Uthämtning av vårddata 

Data som finns i vårdsystem kan hämtas på 
två sätt:  Via vårdadapter eller från vårdens 
tjänsteplattform. 

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 journal-
uppgifter,  vilket ger konsumenten ti l lgång 
ti l l  kl inisk 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 
t jänsteplattform. Innovationsramverket skall  
erbjuda återanvändbara komponenter som 
med beprövad kvalitet integrerar med 
vårdinformationssystem, myndighetssystem, 
säkerhetssystem etc. (producentsystem) via 
nationell  Tjänsteplattform. Ramverket skall  
hantera aspekter som til l  exempel 
integrationsmönster, patientdatalagen, 
informationsmodeller. 
Innovationsramverkets huvuduppgift är att 
förenkla för utvecklare att bygga 

90 om hälso- och sjukvårdens informationsförsörjning Juni 2016 



 
         

    
 

         
 

     
     
    

     
      

    

     
         

   

      
      

     
      

   
      

    
     

   

      
    

     
       

  

  

  

    

     
     

       
      

     
     

      
   

   
     

     
       

      

    
   

  
      

     

     
     

   

      
       

   

   
         

  

    
       

       
  

    
      

        
 

    
     
    

    
      

     

    
      

        
         

     
        
    

      
        

  

      
     

       

kostnadseffektiva tjänster genom att 
erbjuda: 

● Beprövad kod för att hämta ut data från 
tjänsteplattformen 

● Certifierad följsamhet ti l l  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 ti l l  väga för att 
ansluta nationell  infrastruktur. 

Ramverket skall  bestå av ett antal 
javamoduler som levereras ti l l  användare via 
byggverktyget Maven.  Det skall  exempelvis 
finnas moduler som erbjuder ti l lgång ti l l  
olika informationsmängder, åtkomstkontroll  
för vårdgivare och patienter,  loggning av 
användning ti l l  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 t i l lgång ti l l  färdiga 
komponenter som är beprövade och 
certifierade, istäl let för att bygga egna 
datamodeller,  integrationslager och åtkomst-
kontroller.  Kostnadseffektiviseringen och 
kvalitetshöjningen som uppnås genom att 
använda ett innovationssramverk, gör detta 
ti l l  en naturlig del av statens infrastruktur. 
Detta skulle både spara skattepengaroch öka 

innovationskraften inom 
verksamhet som industri .  

såväl offentlig 

6.12 Avgränsningar 
De avgränsningar som gjorts i detta 
dokument är bland annat:  

●Genomgång av hur affärsmodell  skall  
utformas för användning av infrastruktur 
m.m. ingår ej 

●Vid implementation skall  ett antal detaljer 
och designövningar genomföras för flera av 
de ingående komponenterna. 

●Användning/til lämpningar av aktuell  
plattform är inte en del av det som beskrivs.  

6.13 Krav på implementering 
För att implementering och drift skall  vara 
ti l lräckligt bra bör följande vara uppfyllda så 
långt möjligt: 

●Statens samverkande tjänsteplattform skall  
byggas “stateless” för att inte skapa 
situationer som gör det svårare att skala upp 
plattformen. 

●Statens tjänsteplattform skall  vara 
konfigurerad så att “zero downtime 
maintenence” kan ti l lämpas. 

●Statens tjänsteplattforms svarstid måste 
kontrolleras mycket noggrant.  Detta för att 
inte skapa en onödig fördröjning. 

●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  skalbarhet. Vid behov skall  
miljön kunna byggas ut så att den kan 
hantera flera transaktioner parallel lt .  

●Vertikal  skalbarhet. Det bör vara möjligt  
att vid behov bygga ut miljön med mer 
fysiskt förmåga. 

●Vid implementering av plattformen skall  de 
olika alternativen på marknaden utvärderas, 
för att säkerställa att den är ändamålsenlig.  
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6.14 Sverige saknar idag 
förvaltning av innovations-
ramverket 
Det finns ett innovationsramverk, Health 
Innovation Platform (http://hip.se), 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. 

Innovationsramverket är en del av projektet 
Mina Vårdflöden som finansierats av 
Vinnova. Ramverket består av ett antal 
javamoduler som levereras ti l l  användare via 
byggverktyget Maven.  Totalt  f inns 32 
moduler utvecklade, varav 19 erbjuder olika 
informationsmängder och övriga erbjuder 
stödtjänster, som til l  exempel 
åtkomstkontroll  för vårdgivare och 
patienter,  loggning av användning ti l l  
nationell  logginfrastrukturer och baskomp-
onenter som används av informations-
mängderna.  
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7 Den akademiska forskningens behov 
De statl iga universitetens behov av ti l lgång 
ti l l  hälso- och sjukvårdens strukturer för 
informationsdelning, finns beskriven i det 
nationella ALFavtalet  för samverkan mellan 
sjukvård och akademi i 6 landsting med 
regionsjukhus 37 . I avtalet stipuleras att 
t i l lgång ti l l  information är krit isk 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 
länder. Det beror bland annat på att deras 
strategier för informationslösningar har ett 
nationellt  perspektiv och att de startade 
senare med sitt kvalitetsregisterarbete och 
därmed inte har byggt fast sig i ålderdomliga 
lösningar. Sverige behöver alltså investera 
sig ur en nu föråldrad struktur. Investeringen 
måste ske i teknik men kanske framför allt  i 
kompetens i förvaltning och upphandling. 
Den akademiska forskningen kan inte 
förvänta sig att sjukvårdshuvudmännen ser 
problemet med samma ögon,och behöver 
därför långsiktigt engagera sig i samverkan 
med huvudmännen. Utöver det behövs 
nationella lösningar för att utnyttja hela 
sjukvårdens informationsbas. 

Utvecklingen mot en patientcentrerad och 
värdebaserad nätverkssjukvård kräver en 
avsevärd uppgradering av informations-
försörjningen, både avseende täckningsgrad 
och integration av information från olika 
datakällor.  Den uppgraderingen kommer 
avsevärt att gynna datati l lgången inom 
klinisk forskning. Att löpande och med 
standardiserad metod, samla kvalif icerade 
kvalitetsdata som har högsta medicinska 
relevans, har stora l ikheter med bra kliniska 
forskningsmetoder. Konceptet med en 
kvalif icerad samverkan av informations-
tjänster för forskning och klinik har prövats 

37 http://ki.se/sites/default/files/nationellt_alf-
avtal_2014_2.pdf 

storskaligt inom 4D-projektet38. försöket har 
visat hur samverkan och akademi på kort t id 
kan bygga gemensamma och kostnads-
effektiva 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. 

7.1. Olika typer av forskning har 
olika behov 
Forskning med kvalitet bedrivs allt id 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 til lämpas vara alltmer sofistikerade och 
ha en allt  högre grad av detaljering. I sin tur 
leder det t i l l  högre krav på datamängder och 
datakvalitet.  En rationell  dokumentation och 
välstrukturerad klinisk information blir  
al ltså en grundsten i Sveriges konkurrens-
kraft inom klinisk forskning. En fortsatt 
svag semantisk interoperabil itet skulle 
drabba forskningens utveckling på samma 
sätt som den hämmar utvecklingen av 
processtödet i sjukvården. 

Regelverken kring datati l lgång för forskning 
har en hög detaljeringsgrad, inklusive regler 
kring ansvarsfördelning mellan olika parter 
39. Regelverken 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 ti l lgång ti l l  
persondata.  Det som är ett fortsatt hinder 
idag är att det inte finns något stöd för 
regelverken i IT-systemen. Om man vil l  
t i l lämpa regelverken krävs därför fort-
farande avsevärt manuellt  arbete, också för 

38 

https://internwebben.ki.se/sites/default/files/4d_positionpap 
er_eng_20150415.pdf 
39 https://publikationer.vr.se/produkt/god-forskningssed/ 
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enkel datainhämtning. Det leder ti l l  en risk 
för att även med de bästa intentioner 
omöjliggörs den nödvändiga kontroll  som 
krävs av datati l lgång inom ramen för 
forskningen. Detta leder ti l l  att verksamhets-
chefen 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 ti l l  patient samt epidemiologisk 
forskning. Direkt patientnära forskning har 
punktvis varit  världsledande men förut-
sättningar för sådan forskning har utvecklats 
mindre väl de senaste åren, vilket beror både 
på vårdens omstrukturering och att 
forskningens karaktär inom området 
förändrats. 

Oavsett  vilken klinisk forskning man talar 
om så är en sjukvård med god informations-
försörjning en förutsättning. Det betyder att 
varje lösning inom hälso- och sjukvårdens 
informationsförsörjning som lyckas etablera 
nationella principer, stärker svensk 
forskning och industri .  

Särredovisning av forskningsaktivitet är 
viktigt, dels för att den akademiska 
forskningen har en statl ig huvudman, dels på 
grund av den komplicerade ti l lståndsstruktur 
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 stäl ler ytter-
l igare krav på generella och nationella 
lösningar. 

Studietyp Frågestäl lningar Lösning Processinit iat iv från: 

Experimentel la  studier Biobanker ägs av Framtagning av Kliniska studier i 
med humant materia l  landstingen. generel la Sverige,  VR, e-
inkl genetiskt materia l  Komplicerad 

t i l lståndsstruktur.  
Aktivitetsredovisning.  

avtals lösningar mellan 
akademi och landsting. 
Implementering av 
nationel la  
samtyckesstrukturen. 
Nationel l  
överenskommelse 
omkring 
aktivitetsmodell .  

hälsomyndigheten 
förvaltar stat l iga 
referensarkitekturen. 

Experimentel la  studier Försökspersoners Underavtal  t i l l  Socialdepartementet 
inom kliniken med försäkring,  integritet ,  nationel la  ALFavtalet  
försökspersoner som ej  datahantering och med generel la 
rekryterats som arkivering.  avtalsskrivningar.  
patienter ur s jukvården Aktivitetsredovisning.  
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Studietyp Frågestäl lningar Lösning Processinit iat iv från: 

Kliniska studier med 
patienter inklusive 
randomiserade 
kontrol lerade studier 
(RCT) 

Aktivitetsredovisning,  
Til lståndsstrukturen,  
aktivitetsredovisning,  
t i l lgång t i l l  övriga data,  
formulärhantering inom 
ordinera 
vårdinformationsstrukt 
ur 

Integrerad struktur som 
medger att  RCT 
genomförs inom ramen 
för ordinarie 
vårdinformationssystem 
med extralager av 
attr ibuerade rätt igheter 
för skrivning/läsning.  
Integrerad informerat 
samtyckestjänst på 
nationel l  nivå 

Kliniska studier i 
Sverige,  VR, 
eHälsomyndigheten 
förvaltar stat l iga 
referensarkitekturen. 
Koppling via nationel la  
t jänsteplattformen. 

Utveckl ingsarbete utan 
kontrol lgrupp där 
patienter deltar  

Aktivitetsredovisning,  
ansvarsstruktur,  
samutveckl ing process,  
semantik,  i t  

Formulärt jänst  
integrerad, metodstöd 
för utveckl ingsarbete 
och dess dokumentation 
inklusive stöd för 
semantisk 
interoperabil i tet 

eHälsomyndigheten 
förvaltar stat l iga 
referensarkitekturen. 

Mult icenterstudie  Til lståndsstrukturen,  
Strukturerad 
datainhämtning,  
semantisk 
interoperabil i tet ,  
metadata 

Integrerad struktur som 
medger att  RCT 
genomförs inom ramen 
för ordinarie 
vårdinformationssystem 
med extralager av 
attr ibuerade rätt igheter 
för skrivning/läsning.  
Integrerad informerat 
samtyckestjänst på 
nationel l  nivå 

Kliniska studier i 
Sverige,  VR, 
eHälsomyndigheten 
förvaltar stat l iga 
referensarkitekturen. 
Koppling via nationel la  
t jänsteplattformen. 

Epidemiologiska studier 
utan inblandning av 
någon specif ik kl iniks 
patienter 

Til lståndsstrukturen,  
semantisk 
interoperabil i tet 

Nationel la  protokoll  
och semantisk struktur 
inom större databaser,  
särski lt  kval itetsregister 

Socialdepartementet,  
Socialstyrelsen,  VR 

Kliniska 
epidemiologiska studier 
( lokala el ler nationel la  
registerstudier)  

Til lståndsstrukturen,  
semantisk 
interoperabil i tet ,  stor 
andel  ostrukturerad 
vårdinformation 

Gradvis  ökning av 
strukturerad 
vårdinformation baserat  
på gemensam semantisk 
struktur.  Nationel l  
servicetjänst för detta 
arbete 

Kliniska studier i 
Sverige,  VR, 
eHälsomyndigheten 
förvaltar stat l iga 
referensarkitekturen. 
Koppling via nationel la  
t jänsteplattformen. 
Koppling via nationel la  
t jänsteplattformen. 

Som framgår av tabellen är inventeringen av statl ig nivå. Det givna undantaget är arbetet 
de nödvändiga initiativhuvudsakligen på mot en högre grad av standardisering och 
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distributionen av bland annat formulär-
tjänster 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 
patientti l lgång. En avsevärd förbättring 
skulle kunna ske inom ramen för nationell  
samverkan genom att höja ett antal lösningar 
ti l l  nationell  nivå.  

Regelverken för forskningsti l lstånd 40 , 
personuppgiftshantering 41 och strålskydd 42 

behöver ti l lsyn 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 t jänsteplattformen. 

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 platt-
form 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 ti l lgången ti l l  kl iniska data.  
Likaså ger fullskalemodeller för värde-
baserad vård helt  nya förutsättningar för den 
patientnära forskningen, förutsatt en 
nationell  samordning. Idag byggs dessvärre 
flera olika och icke koordinerade system, 
något som måste rättas ti l l . 

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

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 många fall  
behov som liknar den akademiska 
forskningens men också helt  andra behov. 
Industrins behov av samverkan med hälso-
och sjukvården har flera olika dimensioner.  
Dels är industrin en leverantör ti l l  hälso- och 
sjukvård inom samtliga verksamheten, dels 
behöver industrin information från hälso-
och sjukvård för att kunna utvecklas och 
göra samhällsnytta som exportör. Hur 
samverkan med hälso- och sjukvården ser ut 
skil jer sig mellan olika industrisegment. Här 
har utredningen valt att diskutera tre 
huvudperspektiv.  Det första är t i l lverknings-
och tjänsteindustrins förmåga att kunna 
leverera ti l l  svensk hälso- och sjukvård, det 
vil l  säga det samlade ansvaret att medverka 
ti l l  att en hemmamarknad får förutsättningar 
att f innas. Det andra perspektivet är den 
forskande biomedicinska industrins ti l lgång 
ti l l  s jukvårdens processer för ti l l  exempel 
läkemedelsprövningar. Det tredje perspek-
tivet är leverantörers, framför allt  av 
läkemedel, t i l lgång ti l l  kvalitetsdata för att 
utvärdera innovationer som de ti l lfört – eller 
utvecklat t i l lsammans med – hälso- och 
sjukvården. 

8.1 Behovet av interoperabilitet
för svensk industri 
Det är lätt att bejaka idén med en standard 
som grund för att nå interoperabil itet 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 
med proprietära lösningar, vilket innebär att 
koden ligger kvar hos ti l lverkaren och varje 
förändring är förenad med kostnader och 
arbete. Dessa lösningar har ofta inte ens 

lokal interoperabil itet, vilket innebär att en 
enskild medarbetare i vården ofta behöver 
ägna avsevärd tid ti l l  att logga in i olika 
system, och framför allt  t i l l  att - data.  Detta 
har gått från att vara ett al lmänt bekymmer 
ti l l  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 ti l l  
standarder är interoperabil itet ofta inte med. 
Snarare berör standardarbetet al lmänna 
aspekter, som til l  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 ti l lverkarna 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 
t i l lgång ti l l  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 
interoperabil itet.  Dessutom är proprietär 
standard ti l lräcklig för att t i l lverkaren ska ha 
den funktionskontroll  på sina 
medicintekniska produkter som myndig-
heterna kräver. Sjukvården kan alltså 
praktisk mening köpa fast sig i en proprietär 
lösning, och därmed avsevärt försämra sin 
position i kommande prisförhandlingar, 
samtidigt som det tekniska handlings-
utrymmet minskar. För ti l lverkaren finns 
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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 inter-
operabil itet.  Även om de stora ti l lverkarna 
av exempelvis administrativa system eller 
patientdokumentationssystem arbetar med 
kända standarder är t i l lämpningen av dessa 
standarder gjorda på ett sätt att real 
interoperabil itet inte föreligger. Det betyder 
att kravet på standarder under upphandlingar 
måste drivas ända ned ti l l  primär-

Standarder 

Hårdvara Mjukvara 

Proprietära
lösningar 

Öppen
standard 

One off 
lösning 

Öppen
standard 

De facto 
standard 

Begränsad
standard 

Interoperabilitet 

representationen av data för att ge den 
nödvändiga graden av interoperabil itet.  

Den andra ytterl igheten utgörs av one-off-
lösningar, 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 
interoperabil itet. .  Eftersom nödvändiga 
uppgraderingar kräver att man ständigt 
lappar och lagar i systemen blir  dessa mycket 
dyra att underhålla på grund av den höga 
komplexiteten. 

Figur 8.1:  Den typ av 
standard som dominerar e tt  
område har s tor  be tyde lse  för 
den grad av interoperabi li t et  
som kan uppnås över t id .  Ett 
avgörande s teg  är när 
förvaltningen gör e t t  tydligt 
ställnings tagande för öppna 
standard-princ iper.  

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 t i l l  denna utredning, 
STAND-IN. Här ska bara sägas att 
t i l lämpning 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 al lmänhet 
ti l lverkare bakom sig av en storlek som gör 
det svårt att konkurrera. En ökad svensk 

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 til l  exempel 
journalsystem och remisshantering. De delar 
som handlar om sjukvårdens organisation 
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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 hälso-
och sjukvård. 
I svensk hälso- och sjukvård saknas en 
fungerande innovationskedja som til låter 
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 att behöva anpassa sig 
efter internationella standarder. En nationell  
l inje i valet av standarder är ett vil lkor för 
att inhemsk industri ska kunna utvecklas och 
få både nationellt och internationellt 
genomslag. I bilaga 3 visas ett exempel på 
hur man genom att etablera ett 
innovationscentrum inom vården kan 
fungera som magnet för både nationell  och 
internationell industriinnovation. 

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 ti l lgång ti l l  hälso- och 
sjukvårdens data, förutsatt att data insamlas 
prospektivt under lagen om etikprövning 
och övriga ti l lämpliga 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 ti l lgängliga 

2. Kostnadsläget i Sverige 

3. Splittrade huvudmän 

4. Disparata informationslösningar 
beroende på region 

5. Svag organisation och därmed svag 
förmåga att leverera 

6. Svaga motivationsfaktorer att bidra ti l l  
prövningar 

7. Sjukvårdens åtstramningar 

Det statl iga initiativet kliniskaprövningar.se 
förlagt under Vetenskapsrådet är inriktat på 
att förbättra vil lkoren för läkemedels-
prövningar. En av de nationella lösningar 
som nu planeras är att förbättra 
informationsbasen för kliniska prövningar.  I 
ett t idigare avsnitt om semantisk 
interoperabil itet, redogör utredningen för 
det arbete behövs för att åstadkomma en 
nationell  datati l lgång inom området.  
Nuvarande modell  med insamling av data 
inom ramen för studiespecifika protokoll  
(CRF- case record fi les), kommer inte att 
upphöra på kort sikt.  Att ersätta den 
modellen med datainsamling baserade på 
system där forskningens data integreras med 
hälso- och sjukvårdens data, kommer att 
dröja ti l ls en nationell  strategi och 
förvaltning av en verksam semantisk 
interoperabil itet är etablerad. Fram til ls dess 
kommer IT-lösningar för nationellt  baserade 
studier att behöva etablera separata 
informationsstrukturer för enstaka studier. 

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 ti l lgång 
ti l l  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 
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på avsaknaden av semantisk interoperabil itet 
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 al l ians med AstraZeneca.  I 
samverkan med intit iativet kring den statl iga 
tjänsteplattformen (se ovan) kommer 
lösningen göras över den nationella 
strukturen. När lösningen väl är på plats för 
ett sjukhus, återstår bara mappning. 
Eftersom ingen ytterl igare systemering 
behövs när nya sjukhus kopplas in, kommer 
implementeringen av systemet att gå snabbt. 
Möjligheten att söka efter t i l l  exempel 
patienter i primärvården kommer också att 
underlättas väsentligt.Denna utvecklingen 
har dock en grundläggande förutsättning att 
förslaget om den statl iga plattformen sätts i 
förvaltning hos en svensk myndighet (VR 
eller e-hälsomyndigheten).  

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 epidemio-
logisk forskning) är stort,  och inom ramen 
för Sjukvård-Akademi-Industri  f inns 
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 önskan från reglerande myndigheter 
och därmed från läkemedelsindustrin är att 
kunna bättre kartlägga och förstå 
behandlingars resultat i hälso- och 
sjukvårdens rutin. Det l igger bakom önskan 
om det som kallas t i l lgång ti l l  “real world 
data”. Dagens lagstiftning ger svagt stöd för 
sådan verksamhet eftersom de flesta 
designer inte medger att systematiskt kunna 
begära informerat samtycke från patienter 

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 interoperabil itet 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 el ler lokala databaser 
systematiskt används för uppföljning på alla 
patienter av en viss kategori.  Sådana designer 
är radikalt framgångsrika för att få fram data 
som speglar sjukvårdens resultat.  Det finns 
inskränkningar som antyder att sjukvård som 
mäter utfall  och kvalitet skil jer sig radikalt 
från sjukvård som inte gör det.  Det betyder 
att både patientselektion och representa-
tivitet inte är ideal för sådana designer.  Det 
behövs således förbättringar på flera plan för 
att Sverige ska kunna utveckla sin förmåga 
ti l l  service för innovation och utveckling av 
nya metoder och läkemedel. 

8.3.1 Ett case för samverkan mellan 
sjukvård/akademi och industri inom
real 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.  Kombinationen av 
internationellt konkurrenskraftiga datakällor 
samt hög klinisk epidemiologisk / 
biostatistisk kompetens ger en viktig 
potential  att ,  genom samverkan, skapa 
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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 al lmänhet) och för 
näringslivssamverkan baserade på sådan data 
(i  synnerhet).  Vi föreslår inrättandet av en 
modell  där sjukvården och akademin 
samverkar för att t i l lse efterfrågad 
information på ett ordnat sätt kan ställas t i l l 
förfogande. Syftet är att skapa 
administrativa, tekniska och operativa 
förutsättningar för samverkan kring 
individbaserade data från sjukvården och 
från forskning. En sådan samverkan 
möjliggör uppbyggnad av en gemensam 
kompetens såväl kring datakällorna i sig som 
kring analys av dessa. Samverkansstrukturen 
primära syfte är att skapa förbättrade 
förutsättningar för samverkan med det 
omgivande samhället inklusive industrin, 
men ger även förbättrade förutsättningar för 
de inblandade offentliga aktörerna att utföra 
och utveckla sina respektive uppdrag 
(uppföljning av vård respektive forskning). 
Samverkan förutsätter också utbyggnad av 
tekniska lösningar_. 

En sådan knutpunkt har lämpligen dubbelt 
huvudmannaskap (akademi/sjukvård) och 
tar sin utgångspunkt i existerande 
infrastrukturer och i pågående utvecklings-
projekt.  Eftersom primärt fokus är på 
näringslivsamverkan kring outcomes-
forskning föreslår vi att det t i l l  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 driftsfas,  
och resursti l lskottet övergå i en driftsbudget 
som delvis blir  externfinansierad. Genom en 
central funktion av den föreslagna typen kan 
en nationell  kunskapsuppbyggnad ske inom 
området (IT, juridik, epidemiologi inklusive 
analyskunskap). 

• En samlad översikt över ti l lgängliga 
datakällor.  

• Flera grupper inom sjukvården och 
akademin kan arbeta med respektive 
datakälla och dela kunskap. 

• Enhetlig tolkning av juridiskt 
ramverk l iksom regelverk och 
undvika olika tolkningar av olika 
dataägare och analysverksamheter.  

• Akademisk samverkan med industri 
kan i en sådan modell  i viss mån bidra 
ti l l  f inansiering av sjukvårdens del i 
datainsamling och databasdrift .  

• Öka den kliniska professionens 
engagemang i analyser av data och 
därmed genereras återkoppling ti l l  
vården som del i kvalitets-
utvecklingsarbetet.  

• 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 data-
källor.  Uppdraget rymmer även att 
fungera som resurs för interna 
förfrågningar kring kliniskt orien-
terad forskning baserad på 
individdata från dessa datakällor.  � 

I uppdraget l igger 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-
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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 
til lämpliga lagrum lagrum, samordna 
och där så 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 
t i l lämpas: 

• 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 
t i l l  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 t i l lgänglig 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 t i l lgänglig 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 
ti l lfal ler samtliga publika parter som 
har bidragit  med rådata och 
analyskapacitet.  

• Resultat och kunskap ska regelbundet 
återkopplas ti l l  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 ti l lgång ti l l  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 �analys-
kapacitet) 

• 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.  
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• Ett lärande system som ökar Förslag ti l l  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 

• En tydligare koppling ti l l  kl iniska 
professionen och ti l l  kl inisk-
epidemiologisk kompetens ger högre 
kvalitet på analyser,  men också ökade 
möjligheter ti l l  att involvera kliniskt 
aktiva i FoU 

• Ett transparent system med enkla 
principer för hantering av individdata 
skapar och bibehåller hög ti l ltro från 
samtliga parter inklusive invånarna 
och forskarsamhället.  

• Synergier med andra pågående 
utvecklingsprojekt (tex biobanker 
och pågående arbete med register-
utveckling) via minskat behov av att 
utveckla motsvarande funktionali-
teter samt förbättrade möjligheter att 
identifiera relevanta data (tex prover) 
el ler nyttjande av data (e-samtycken). 
� 

Åtgärd nummer 1: Se ti l l  att al la nationella 
kvalitetsregister arbetar med samma metodik 
och med automatisk insamling av data och 
återkoppling i realtid ti l l  rapporterande 
enheter.  Det betyder att det måste ti l l  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 ti l l  externa industriel la 
intressenter. Möjligheten att bygga ut denna 
modell  undersöks för närvarande och idén är 
att kunna använda den inom ramen för den 
statl iga tjänsteplattformen. Det finns 
juridiska begränsningar som behöver utredas 
innan modellen kan skalas upp. 
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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 
EU 

DataDir 
Verksamhets 

regler 

TF
Arkivlag

900 lagrum 

Verksamhetens 
PUL säkerhet och 

Särskilda regler kvalitet 

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 
ti l lämpas. 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-

Åtkomst 
reglering 

Säkerhet 
Korrekta 

data 

Integritet 

Lagar
Etik 

Interopera-
bilitet 

Patienten i 
centrum 

Hälso och 
sjukvårdens 
utveckling 

t i l lstånd ti l l  att skyddade uppgifter ändå får 
lämnas ut (12 kap. 2 § OSL).  

Fig 9.1 Sammantage t 900 lagrum reglerar 
hanteringen av hälso och s jukvårdens data.3 
Huvudaspekter fö re ligger: a :  EUnivåns krav på 
personlig  integri t et ,  b :  Natione ll  grundlags fäs t princ ip 
om transparens vad gäller skapad information inom 
offent lig verksamhet oc h c :  Regleringar som anger 
säkerhet  och kva li t e t  i s jukvården.  

förordningen/arkivlag och forsknings-
lagstiftningen. EUs nivåns integritets-
lagstiftning 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 ti l lståndsstrukturen och 
kopplat t i l l  det avsevärda sanktionsbelopp 
för den organisation som bryter mot 
direktivet.  

9.2 Lagst i ftningens tre  ben anger 
principerna för datat i l lgång.  Rätt  
orsak t i l l  datat i l lgång (aspekt)  
krävs ,  skydd för pat ientintegri te t  
samt säkers tällande av rät t 
datakvali t et  är grunden. En 
underliggande sund datastruktur 
och sys temarkitektur kan göra 
datat i l lgången bättre  inom 
nuvarande lagrum i fle ra fa l l. 
Medan landst ingsnivån i 
samverkan med s taten bör ha 
ansvare t  fö r aspekten kring 
vårdens funktion bör s taten i 
samverkan med landst ingen ta 
ansvar för aspekten forskning och 
natione ll  nivå informationsbehov.  
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Lagstiftningens utformning beskrivs ofta 
idag som hindrande för ti l lgång ti l l  data för 
forskningens och industrins ti l lgång ti l l  data.  
Genomlysning av området och studier av 
fullskaleprojekt har visat att det går att 
nyansera bilden väsentligt.  I f lera fall  har vi 
under utredningens gång kunnat påvisa hur 
det är flera faktorer som samspelar för att 
hindra effektiv datati l lgång. Det mönster 
som framträder är att rätt organiserat är 
lagen bara i vissa fall  hindrande för 
datati l lgång. Däremot ställer lagstiftningen 
ett stort antal krav för att data ska kunna 
användas i andra syften än i det ursprungliga 
dokumenterande syftet.  

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 industri-
forskningens data som insamlas prospektivt,  
retrospektiv forskningsansats, och slutl igen 
longitudinell studie av sjukvårdens effekter 
(real l ife studier).  Gemensamt för alla dessa 
är att data får bara ti l lgängliggörs i rätt 
sammanhang. Det sätter fokus på styrningen 
av datati l lgången, datastrukturen, l iksom på 
systemövervakningen av de system som 
härbärgerar data.  

Aspekt Begränsande faktor Datastruktur Systemövervakning 

individuel l  
dokumentation kring 
patienten i s jukvården 

Datastrukturen Mycket  svag Svag 

processdata som föl jer 
patientens väg 

Datastrukturen,  svag 
teknisk interoperabil i tet 

Mycket  svag Ok 

deriverade kval itetsdata 
för att  säkerstäl la att  
vårdens kval itet  är god 
på systemnivå 

Datastrukturen i viss 
mån 

Ok Ok 

den akademiska och 
industr i-forskningens 
data som insamlas 
prospektivt  

Datastrukturen,  logist ik 
avseende individuel lt  
medgivande,  synen på 
hur avgränsade 
medgivanden ska vara 

Svag och därför används 
i stor utsträckning 
dubbeldokumentation 

Ok t i l l  god 

retrospektiv 
forskningsansats 

Datastrukturen,  logist ik 
avseende individuel lt  
medgivande 

Svag och ofta så svag att  
studiers värde försvagas 

Ok t i l l  god 

longitudinel l  studie av 
s jukvårdens effekter 
(real  l i fe studier)  

Lagar omkring 
integritet .  Behöver 
omformuleras som 
forskningsprojekt och 
ske i samverkan mellan 

Svag och därför används 
i stor utsträckning 
dubbeldokumentation 

Svag t i l l  ok 
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Aspekt Begränsande faktor Datastruktur Systemövervakning 

sjukvård,  akademi och 
industr i  

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 skil jer sig om 
syftet med databearbetningen är 
verksamhetsuppföljning, 
kvalitetsuppföljning eller forskning. 
Gränsdragningen mellan dessa regelverk är 
inte i al la lägen helt enkel och kan skil ja sig 
såväl beroende på typ av datakälla som på 
syftet för dess användning. Utanför de 
publika aktörerna omgärdas eventuell  
utlämning och hantering av individdata av 
sekretesslagstiftningen men även av 
offentlighetsprincipen och annan data-
skyddslagstiftning. 

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 är att al l  forskning ska 
godkännas av etikkommitté. 

Målbilden för detta arbetet bör l igga enligt 
följande riktl injer:  

• 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 ti l l  
huvuduppdraget för detta initiativ 
(samverkan KI-SLL kring individdata för 
forskning och näringslivssamverkan) ti l l  
tydlig nytta för respektive parts övriga 
uppdrag. 

• juridiskt och tekniskt hållbara principer 
som säkrar invånarnas ti l ltro för hur 
individdata genererade inom 
rutinsjukvården hanteras inom de 
publika aktörerna och hur individdata, 
aggregerade data och analysresultat 
kan/inte kan utlämnas ti l l  externa 
aktörer.  
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• tekniska lösningar inom sjukvården för 
att kunna sammanföra individdata från 
olika databaser,  inklusive möjligheter att 
kontinuerligt el ler då förfrågningar 
uppstår uppdaterade sådana data-
kopplingar.  

• Öppenhet för samverkan mellan 
lärosäten, landsting och myndigheter 
kring analys och forskning kring hälso-
och 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 
t i l lämpas: 

• 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 
t i l l  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 t i l lgänglig 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 t i l lgänglig 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 ti l lfal ler samtliga 
publika parter som har bidragit  med 
rådata och analyskapacitet.  

• Resultat och kunskap ska regelbundet 
återkopplas ti l l  vårdgivare och patienter.  

Med dessa principer som grund kan 
ti l lgänglighet ges ti l l  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 lagrum för 
sjukvården och forskningen 
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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 

1. Problemet kan inte förstås i sin helhet 
förrän det är löst 

2. Problemlösningen har ingen definition 
på när lösningen är klar 

3. Lösningar är inte korrekta eller felaktiga, 
de är bara bra eller dåliga.  

4. Problemlösningen är unik för varje 
system även om de beskrivs föreligga 
inom samma domän. Delproblem kan 
inte lösas separat.  

5. En problemlösning är aldrig generisk 
utan konstant övervakning av 
lösningsförsöken är nödvändig 

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 krit iskt för Sverige när utvecklingen 
går alltför långsamt. “Wicked problems” 
l igger kvar och kan bara lösas med 
samordning, generiska regler/ 
överenskommelser och planmässighet.  Inget 
av detta föreligger inom området idag. I 
stäl let råder ett dynamiskt dödläge, dvs. 
mycket utveckling pågår som inte medges 
uppskalning ti l l  nationell  nivå och därmed de 
effekter som de har potential  att nå. Svensk 
innovation inom området uppfinner således 
samma hjul gång på gång men ingen 
använder det.  E-hälsokommitténs slutsatser 
visar hur allvarligt läge informations-
försörjningen är: 

• Slutsats 1. Det föreligger idag en 
förvånansvärt låg grad av systematik 
i sjukvårdens informationssystem och 
därmed en låg grad av 
interoperabil itet 

• Slutsats 2: De standarder som 
til lämpas har en svag 
förvaltningsstruktur mellan den 
statl iga och landstingskommunala 
nivån 

• Slutsats 3: De nationella 
kvalitetsregistren är en viktig ti l lgång 
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 statl iga kunskaps-
myndigheter medan dessa myndig-
heter 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 befintl iga informationssystem 
som används i klinisk verksamhet är inte 
designade, men heller inte styrda och ledda, 
på ett sätt som medger ti l lgängliggörande 
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och användning av vårddata för olika behov. 
Oändliga inmatningar utan feedback, 
utveckling av flera parallel la informations-
system 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 uthåll ighet i en 
styrmodell som til låter prioriteringar.  Ytterst  
l igger detta på den polit iska 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 interoperabil itet 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 ti l l  industri 
och akademi ur hälso- och sjukvården. Det 
svenska sättet att organisera utvecklingen 
inom området är präglad av den tydlig brist 
på samordning. Detta ti l l  skada för landets 
utveckling. Ett antal praktiska förslag med 
stor potential  och i sammanhanget begränsat 
ekonomiskt åtagande skulle snabbt förändra 
hela utvecklingslandskapet i Sverige. 

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 utveckling, 
innovation och tjänsteintegration prioriteras 

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 
f lera fall  överskrids på grund av kraven. I 
den föreslagna överenskommelsen ingår att 
prioritera de nationella lösningar som idag 
fungerar eller har förutsättningar att fungera 
med mindre åtgärder. 

• Komplettera nationella tjänste-
plattformen: Den nationella 
t jänsteplattformen, som ägs av 
landstingen och förvaltas av Inera, 
har medverkat t i l l  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 informations-
inhämtning via e-hälsomynd-
igheten. 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 hälso-
och sjukvården över e-
hälsomyndigheten för att snabbt nå 
en väsentligt högre grad av 
samordning av de format som 
används. En sådan åtgärd skulle 
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fr igöra kapacitet på landstingsnivå 
för standardiseringsarbetet som idag 
hindras av alla olika krav på 
dataformat som behöver upprätt-
hållas.  Genom en målmedveten 
satsning på att driva datatrafiken över 
den nationella t jänsteplattformen 
skulle standardiseringsarbetet kunna 
drivas mot nästa fas och aktivt verka 
för en semantisk interoperabil itet 
mellan de olika datakällorna. 

• Konsolidera kvalitetsregistren: 
Den nationella kvalitetsregister-
satsningen bör intensifieras avseende 
teknisk och semantisk konsolidering 
så att al la register får gemensam 
tekniskt och semantisk funktion. 
Detta skulle i sin tur göra det möjligt  
att snabbt etablera en nationellt  
övergripande interoperabil itet för 
kvalitetsarbetets l ikställ ighet, såväl 
regionalt som mellan olika aktörer.  
Bästa aktör för att lösa 
konsolideringen måste överens-
kommas mellan stat och lands-
tingsnivån. En bättre integration av 
kvalitetsregistren i sjukvårdens 
utveckling och styrning mot 
innovation är önskvärd. Dagens 
situation är dyrbar och ineffektiv och 
klarar inte mellandiagnosperspektivet 
som ju blir  al ltmer dominerande i 
befolkningen. En snabb och beslut-
sam teknisk och semantisk 
konsolidering av de nationella 
kvalitetsregistren för att nå de stora 
fördelar som skulle kunna nås med 
on-line kvalitetsregister.  En sådan 
förändring skulle kunna driva på 
mognaden mot semantisk 
interoperabil itet över hela landet. En 
mellandiagnos funktionalitet skulle 
snabbt bli  en internationell 
konkurrensfördel för de svenska 
registren. Likaså skulle vanan att 
arbeta med semantiskt upparbetade 
kliniska modeller verka för att f ler i 
vården tar del i utvecklingen av 

vården metoder.  Likaså skulle det 
leda ti l l  att standardiserade metoder 
för att inkorporera PROM data 
registren och därmed i vårdarbetet 
skulle skyndas på. 

• Inrätta en statlig 
referensarkitektur: Samordna 
statens informationsströmmar ti l l  
och från den landstingkommunala 
nivån via en tjänsteplattform som 
förvaltas av e-hälsomyndigheten. En 
sådan plattform skulle snabbt 
medverka ti l l  en förenkling för hälso-
och sjukvården. Staten skulle på ett 
tydligt sätt ta ansvar för sin egen 
informationsstruktur. 
Avtalsstrukturen mellan staten och 
SKL skulle förenklas och system-
arkitekturen skulle på ett 
ändamålsenligt sätt avspegla de olika 
nivåerna för ansvar för sjukvårdens 
utveckling. En sådan teknisk struktur 
kan snabbt implementeras baserat på 
redan ti l lgängliga strukturer. Därefter 
kan ytterl igare tjänster på den statl iga 
nivån ti l lföras gradvis.  

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 tjänste-
kontrakt som styr nationella t jänste-
plattformens funktion med ytterl igare 
definitioner för hur informationen bör vara 
representerad i grundsystemen. Med en 
enhetlig struktur för datarepresentationen på 
nivåerna termer, semantik och klinisk modell  
(process) kan vi använda hälso- och 
sjukvårdens data utan att kopiera ut annat än 
aggregerade data (lokal konsumtion),  detta 
dessutom på ett långt bil l igare,  rationellare 
och flexiblare sätt.  En sådan lösning är 
önskvärd både ur integritets- och 
datasäkerhetssynpunkt.  Detta arbete hastar 
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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 interoperabil itet 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 datarepre-
sentationen bör innefatta både 
terminologi men också semantik 
(arketyper, modeller).  En robust 
överenskommelse mellan staten och 
landstingsnivån kommer framtids-
säkra de investeringar som Sverige 
står inför inom området.  

• Inrätta en nationell förvaltning av 
semantik för vården: Komplettera 
arbetet med nationell  informations-
struktur (NI) med en förvaltning av 
semantiska strukturer (verksamhets-
termer, arketyper och kliniska 
modeller)  som til låts 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 
på ett nationellt  l ikartat sätt.  Dagens 
typiska situation är att process-
utvecklingen inom vården sker 
isolerat från utvecklingen av digitala 
verktyg alternativt att verksamhet 
utvecklar digitala lösningar som inte 
låter sig integreras i sjukvårds-
systemet. Det behövs en bättre 
nationell  samordning och förvaltning 
av semantik i processer i hälso- 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 vil l  utveckla bättre 
arbetsmetoder och patient-
medverkan. 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 inom hälso- och sjukvård. 
En sådan struktur behöver ha en 
förvaltningsdel,  ett lexikon samt ett 
f i lter därför förslag screenas mot 
redan ti l lgänglig semantisk struktur. 
På sikt kan stora delar av detta arbete 
automatiseras med för överskådlig tid 
kommer det behövas en manuell  
förvaltning. Modellen gör att de 
nationellt  förvaltade semantiska 
arketyperna kan växa genom direkt 
bidrag från vården och att horisontell  
spridning av processinteroperabil itet 
medges - avdelning A kan direkt ge 
verktygen ti l l  avdelning B som kan 
implementera inom ramen för 
gemensamma ITsystem. 

• Framställ  ett nationellt  verktyg 
innefattande utbildning och manual 
för att klara av processmässig,  
semantisk, och teknisk 
interoperabil itet.  Ett sådant verktyg 
skulle igen tidigt förbättra 
kapaciteten för processutveckling 
inom hälso- och sjukvården på 
mycket kort sikt.  Verktyget skall  
naturligtvis har full  kompatibil itet 
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. 

111 om hälso- och sjukvårdens informationsförsörjning Juni 2016 



 
         

  

 

 

       
   

    
     

       
      

      
       

      
    

      
     

      
    

     
      

      
     

    
      

      
    

     
   

     
     

     
   

    
    

    
   

     
   

    
    

   
     

    
    

   
    

    
     

    
   
     

     
      

     
      

    
     

     

      
       

      

       
    

     
   

      
     

    
     
      

  

 

• 

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 ti l l  ett mönster där punktvisa insatser 
med stöd av externa konsulter löser 
samordningsproblem med med avgränsade 
tekniska lösningar, s.k.1 ti l l  1 lösningar. 
Kunskapsuppbyggnad sker inte i önskvärd 
grad och därmed kommer den strategiska 
informationsförsörjningen inom hälso- och 
sjukvården bli  väldigt svårstyrd. Det 
önskvärda alternativet är att utvecklingen i 
stäl let sker med intern kompetens med 
generiska lösningar baserat på en 
strukturerad nivåhantering av nivåerna 
verksamhet, semantik och IT. Därmed skulle 
verksamheten kunna återfå ägandet av sin 
egen processutveckling och arbetssätten. 

• 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 mode ll  fö r en uthållig  
förvaltning av semantiska s trukturer  
på natione ll  nivå som kommer 
medverka t i l l  den kompetens-
uppbyggnad som finns behov av inom 
området . Förs lage t hindrar inte  at t 
verksamheter l okalt  verkar mot 
lokala förvaltning  så länge den 
senare är direkt kopplad t i l l  den 
natione lla nivån.  

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 
omkring nationellt  överenskomna 
lägstanivåer för gemensamma protokoll  för 
teknisk och semantisk interoperabil itet 
inkluderande en överenskommelse omkring 
lagringsstrukturen för vårdens 
grundinformation. Statens, akademins och 
industrins informationsbehov har samtliga 
starkt uttalade önskemål om nationellt  
l ikartade lösningar baserade på 
internationella standarder för informations-
försörjningen. Större framtida satsningar på 
informationsförsörjning som t.ex. 3R bör 
innefatta en satsning på en lokal 
t jänsteplattform som är framtidssäker och 
ti l låter lokal innovation, koppling av externa 
informationsstjänster etc. utöver de 
grundfunktioner som alla system behöver 
(journal,  bild,  lab etc.) .  

3R och andra större investeringar bör 
innefatta en satsning på en öppen plattform 
som är framtidssäker.Ett nytt system för 
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vårdens informationsförsörjning kommer 
inte att klara både de viktiga 
grundfunktionerna och den flexibil itet 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 semantiska genomarbetning som 
krävs för att kunna tjäna som grund för 
kravställan mot en eventuell  leverantör. För 
att 3R samarbetet ska nå de uppsatta målen 
bör det föreligga en mycket tydlig definition 
av de semantiska strukturer som det framtida 
systemet ska kunna härbärgera.  Det betyder 
att t .ex. olika databasstrukturers flexibil itet 
bör definieras ti l l  en nivå där det framgår 
vilken grad av kliniska modeller,  metadata 
etc. som kommer brukas och inom vilka 
huvudstandarder man avser verka. Ju bättre 
den semantiska strukturen är definierad 
desto färre krav behövs ställas på andra 
standarder. En tydlig separation mellan den 
semantiska och den tekniska strukturen 
minskar leverantörsberoendet för de 
tekniska behoven. 

10.1 Förankringen av förslagen 
Utredningen har samverkat och 
kommunicerat under gång med ett stort antal 
aktörer från industri ,  akademi och hälso- och 
sjukvård. Slutsatsen från denna samverkan är 

• att al la aktörer med stor otålighet 
noterar brist på effekter av tidigare 

utredningar inom området,  att al la , 
utan undantag, med otålighet ser den 
bristande utvecklingsfarten 
samverkan mellan staten och den 
landstingskommunala nivån. 

• att statens interna samordnings-
brister hämmar utvecklingen på den 
landstingskommunala nivån och att 
det i sig försenar arbetet mot en 
bättre interoperabil itet.  Den statl iga 
nivåns nationella ledarskap inom 
området behöver förstärkas för att 
den ska förtjäna den nödvändiga 
ti l l iten. Det är i sig nödvändigt för att 
nå en rationell  arbetsdelning mellan 
den statl iga och landstings-
kommunala nivån. 

• att semantisk och teknisk konsoli-
dering av kvalitetsregistren är en 
avgörande för landets konkurrens-
kraft inom life science, avgörande för 
innovationskraft och kvalitetsarbetet 
inom hälso- och sjukvården. 

• att 3Rfvhm i sitt interna arbete 
använt kommunikationen med 
utredningen som en del av sitt 
förberedelsearbete och arbetar mot 
en två-delad lösning (grundsystem 
och serviceplattform) som til låter 
lokal innovation och utvecklings-
arbete bl.a.  inom semantisk 
interoperabil itet.  

Förankringen kommer fortsätta som en del 
av arbetet inom ramen för innovations-
området Swelife under det kommande året.  
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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 
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	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 ̊̈̈ ̈
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	tt information pa ratt plats i ratt tid; Slutbetankande av Utredningen om rä̊
	tt information i vard och omsorg Stockholm 2014 SOU 2014:23 
	(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
	-
	-
	-

	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
	-



	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 
	-
	8 

	Trä̈ ̊̈
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	CD-Sverige-ar-en-forebild/ 
	http://www.lakartidningen.se/Aktuellt/Nyheter/2013/12/OE 


	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
	-
	-


	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
	-



	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
	-



	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. 
	-
	-
	-



	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 
	-
	-
	-
	-

	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) 
	-
	-
	-

	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 
	förslag 
	innebär 
	att 
	alla 

	ordinatörer 
	ordinatörer 
	ska 
	vara 
	skyldiga 
	att 

	dokumentera 
	dokumentera 
	sina 
	ordinationer 
	i 
	den 

	gemensamma 
	gemensamma 
	läkemedelslistan, 
	som 
	bör 

	lagras 
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	hos 
	och 
	tillgängliggörs 
	av 


	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. 
	-
	-


	e-hälsoutredningen 
	e-hälsoutredningen 
	e-hälsoutredningen 
	SKL 
	Socialstyrelsen 
	-

	Ehälsomyndigheten 
	-

	Datainspektionen 
	-


	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 
	Vidgår 
	Vidgår 
	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 
	Vidgår 
	Vidgår 
	tar ej ställning 

	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. 
	-

	Berörs ej 
	Vidgår 
	Vidgår 
	Vidgår problemet men inte föreslagen åtgärd 

	e-hälsoutredningen 
	e-hälsoutredningen 
	SKL 
	Socialstyrelsen 
	-

	Ehälsomyndigheten 
	-

	Datainspektionen 
	-


	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 
	Tillstyrker 
	Tillstyrker 
	Avstyrks 

	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 
	Tillstyrker 
	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 
	Tillstyrker 
	Tar ej ställning 

	Bygg upp en nationell samverkansorganisation och tillsätt en nationell samordnare. 
	Bygg upp en nationell samverkansorganisation och tillsätt en nationell samordnare. 
	Avstyrks 
	Tillstyrker 
	Tillstyrker 
	Tar ej ställning 

	Inrätta en ny nämnd för beslut om krav på interoperabilitet. 
	Inrätta en ny nämnd för beslut om krav på interoperabilitet. 
	Avstyrks 
	Avstryrks 
	Avstyrks 
	Avstyrker 

	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. 
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	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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	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
	-
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	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 
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	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
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	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
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	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
	-
	-
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	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
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	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
	-
	-
	-

	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 
	-
	-

	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
	-
	-

	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
	-
	-



	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
	-
	-

	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
	-

	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
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	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 
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	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 
	15

	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. 
	16

	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. 
	-

	/ guldgruvan_i_halso_och_sjukvarden.pdf 
	/ guldgruvan_i_halso_och_sjukvarden.pdf 
	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
	-

	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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	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
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	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 
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	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. 
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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 
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	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 -
	tjanster/shs 
	http://www.forsakringskassan.se/myndigheter/e
	-



	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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	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
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	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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	28 Meddelandestatistik, Ineras tjänsteplattform Integration-Competence-Center/Statistik/ 29 HL7 CDA -Green CDA ? product_id=136 
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	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 
	28

	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 / 
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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. 
	-
	-
	-
	33 

	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
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	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 



	33 HSA Informationsspecifikation -
	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 
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	6.5.2. Översiktlig arkitektur 
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	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 
	. 
	-

	38 
	39 / 
	er_eng_20150415.pdf 
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	https://publikationer.vr.se/produkt/god-forskningssed


	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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	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. 
	-
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	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. 
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	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
	-
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	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 
	Utredningen har samverkat och kommunicerat under gång med ett stort antal aktörer från industri, akademi och hälso-och sjukvård. Slutsatsen från denna samverkan är 
	• att alla aktörer med stor otålighet noterar brist på effekter av tidigare 
	• 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 samverkan mellan staten och den landstingskommunala nivån. 

	• 
	• 
	• 
	att statens interna samordningsbrister hämmar utvecklingen på den landstingskommunala nivån och att det i sig försenar arbetet mot en bättre interoperabilitet. Den statliga nivåns nationella ledarskap inom området behöver förstärkas för att den ska förtjäna den nödvändiga tilliten. Det 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 för landets konkurrenskraft inom life science, avgörande för innovationskraft och kvalitetsarbetet inom hälso-och sjukvården. 
	-
	-


	• 
	• 
	att 3Rfvhm i sitt interna arbete använt kommunikationen med utredningen som en del av sitt förberedelsearbete och arbetar mot en två-delad lösning (grundsystem och serviceplattform) som tillåter lokal innovation och utvecklingsarbete bl.a. inom semantisk interoperabilitet. 
	-



	Förankringen kommer fortsätta som en del av arbetet inom ramen för innovationsområdet Swelife under det kommande året. 
	-
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