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Sammanfattning 
Klinisk forskning är nödvändig för att säkra den framtida hälso- och sjukvården. För att den 
skall vara framgångsrik, krävs att den information som både skapas och samlas inom hälso-
och sjukvården samt av patienten själv snabbt och säkert tillgängliggörs för forskning. Detta 
till trots har man fram tills nu ett dåligt stöd till informationsinsamling för klinisk forskning. Det 
finns dock en rad funktioner som kan användas för att snabb och säker åtkomst till såväl 
hälso- och sjukvårdens och patients genererade information. 

Syftet med denna förstudie är att identifiera en eller flera strategiska parter som inför ett 
nationellt breddinförande, kan erbjuda långsiktig förvaltning av infrastrukturlösning, den så 
kallade ´Forskningsplattformen´. En strategisk part förutsätts att aktivt kunna stödja forskning 
och samverkan mellan akademi, industri, vårdgivare och patient samt ha fokus på att fortsatt 
bidra med nya innovationsstödjande e-tjänster för klinisk forskning. Förstudiens resultat ska 
bidra till att skapa förutsättningar för ett lyckat mottagande av den tekniska miljön, vilket 
kommer att bidra till effektivt forskningsarbete i Sverige. 

Mål med förstudien inkluderar: 

1) Identifiering av mottagande parter för långsiktig förvaltning, samt utreda och ta fram 
handlingsplan för förvaltning 

2) Identifiera ambassadörer som kommer att verka för breddimplementering i regioner 
och på universitet 

3) Identifiera arbetsprocess för juridisk utredning 
4) Identifiera arbetsprocess för utveckling av affärsmodeller 
5) Hålla ”lyset tänt” vad gäller teknisk drift och förvaltning 

Vi har upptäckt ytterligare centrala frågor för Forskningsplattformens etablering utöver de 
som angavs i ansökan. Även om dessa inte ingick inom ramen för projektet var det 
nödvändigt att gå vidare med dem eftersom identifiering av mottagande parter för långsiktig 
förvaltning och ambassadörer inte var möjliga att genomföra utan denna kunskap och 
information. 

Självpåtagna ytterligare mål: 

1) Identifiering av informationsinnehåll, dvs. vika vårdenheter är anslutna med vilka 
informationsmängder 

2) Identifiering av koncept för antalsberäkning och patientrekrytering. Det finns behov 
av att snabbt få svar på frågan huruvida det finns tillräckligt många patienter 
(forskningsobjekt) för att en klinisk studie skall vara möjlig att genomföra i Sverige. 

3) Genomförande av juridisk utredning för Forskningsplattformen och koncept för 
antalsberäkning och patientrekrytering 
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Resultat och slutsatser från förstudien är: 

1) Det finns ingen part eller myndighet som har uppdrag att förvalta en nationell 
infrastruktur som Forskningsplattformen och/eller en digital lösning för 
antalsberäkning. Närmast till hands är att ett uppdrag ges på regional nivå. Detta 
öppnar upp för att etablering först kommer att starta lokalt/regionalt för att i ett 
senare skede skalas upp till nationell nivå. 

2) Flera ambassadörer är identifierade och de har uttryck fortsatt intresse av att följa 
förstudiens arbete och löpande ta del av resultat som framöver genereras. 
Projektets bedömning är att Ambassadörernas engagemang är direkt förknippad 
med det faktum att ingen part har uppdrag att etablera nationell infrastruktur för 
klinisk forskning, dvs. engagemanget är ”skört”. 

3) Istället för att identifiera arbetsprocess för juridisk utredning så har juridisk utredning 
genomförts. Vi vet idag vilka avtal som krävs för att etablera såväl 
Forskningsplattformen som den digitala lösningen för antalsberäkning, för mer 
information se avsnitt 4. 

4) Identifiering av arbetsprocess för utveckling av affärsmodeller kommer att 
genomföras våren 2017 

5) Landstingens och kommunernas anslutningar är omfattande och tillgängligt 
informationsinnehåll ökar över tid. För mer information se avsnitt 6 
Ett koncept för antalsberäkning är framtaget och prövas nu i dialog med 
Datainspektionen. Möte med Datainspektionen är bokat till den 30 januari 

Koordinator för förstudien är LU Innovation System vid Lunds universitet. Projektet drivs som 
ett riktat initiativ och involverar parter som skall arbeta med; akademi, industri, offentliga och 
privata vårdgivare, myndigheter samt industrinätverk. 

Utredningen är finansierad av SWElife efter beslut med diarienummer 2016–03986. 
Uppdraget är att genomföra en strategisk förstudie gällande ”Forskningsplattformen”. 
Plattformen som gör att vetenskapliga studier får tillgång till data genom en knapptryckning. 
Förstudien finansieras av SWElife efter beslut med diarienummer 2016-03986. Uppdraget är 
att genomföra en strategisk förstudie gällande etablering av en ”Forskningsplattform”. 
Plattformen ska bidra till att stödja ett behov av att snabbt få tillgång till kliniska och patient 
genererade data till vetenskapliga studier. På eget initiativ har projektet även valt att ta fram 
ett koncept för antalsberäkning som ger svar på frågan huruvida det finns ett tillräckligt stort 
patientunderlag. Detta som beslutsunderlag för att kunna bedöma om en klinisk studie kan 
vara möjlig att genomföra i Sverige. 

Förstudien genomförs av projektledare Nina Sellberg, professor i e-hälsa vid Karolinska 
Institutet med frågor rörande infrastruktur, standarder och vård- och forskningsprocesser 
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Projektgruppen bemannas ytterligare av: 
Delprojektledare Jenny Söderberg, verksamhetskonsult inom e-hälsa med inriktning på 
klinisk forskning, läkemedelsutveckling och strukturerat kvalitetsarbete i den svenska hälso-
och sjukvården. 

Patrik Sjöberg 
Teknisk expert och strateg inom e-hälsoområdet. 

Björn Strihagen 
Teknisk expert och strateg inom e-hälsoområdet. 

Lena Lindqvist 
Rådgivare inom utveckling och införande av vårdstödjande digitala tjänstekoncept samt 
strategisk kommunikation inom e-hälsoområdet. 

Christian Hilmersson 
IT-arkitekt och strategisk rådgivare med ledande expertis inom nationella e-hälsolösningar 
samt mångårig erfarenhet av digital samverkan och elektroniskt informationsutbyte inom 
hälso- och sjukvårdsområdet. 

Flera företag, organisationer och enskilda individer har bidragit med kunskap och inspel till 
förstudien. Tack till Novartis, Roche, AstraZeneca, Pfizer, Johnson & Johnson, 
Läkemedelsindustriföreningen (Lif) och kliniska noden Forum Syd som bidragit med att på 
ett generellt plan bistå projektgruppen i frågan kring behov av datamängder. Tack också 
Martin Ingvar, ordförande i styrelsen SWElife och Peter Nordström, programdirektör i 
SWElife som bidragit i projektets genomförande med många goda råd. Stort tack till parter 
som medverkat i möten och workshops. Studiens tidsramar har inte medgivit möten med alla 
kliniska noder, ytterligare möten planeras under våren 2017. 

Det är vår förhoppning att det slutliga resultatet från förstudien ska kunna bidra till att skapa 
förutsättningar för en implementering av både den utvecklade Forskningsplattformen och 
den digitala lösningen för antalsberäkning. Sverige kan då erbjuda en digital tjänst till 
akademi och industri. På sikt skulle detta kunna innebära att svensk forskning blir mer 
konkurrenskraftig globalt. 

Materialet kan laddas ned på SWElife.se 

https://SWElife.se
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1 Inledning 
Syftet med denna förstudie är att identifiera en eller flera strategiska parter som inför ett 
nationellt breddinförande, kan erbjuda långsiktig förvaltning av infrastrukturlösning, den så 
kallade ´Forskningsplattformen´. En strategisk part förutsätts att aktivt kunna stödja forskning 
och samverkan mellan akademi, industri, vårdgivare och patient samt ha fokus på att fortsatt 
bidra med nya innovationsstödjande e-tjänster för klinisk forskning. Förstudiens resultat ska 
bidra till att skapa förutsättningar för ett lyckat mottagande av den tekniska miljön, vilket 
kommer att bidra till effektivt forskningsarbete i Sverige. 

Mål med förstudien inkluderar: 

1) Identifiering av mottagande parter för långsiktig förvaltning, samt utreda och ta fram 
handlingsplan för förvaltning 

2) Identifiera ambassadörer som kommer att verka för breddimplementering hos 
regioner och universitet 

3) Identifiera arbetsprocess för juridisk utredning 
4) Identifiera arbetsprocess för utveckling av affärsmodeller 
5) Hålla ”lyset tänt” vad gäller teknisk drift och förvaltning 

Vi har upptäckt ytterligare centrala frågor för Forskningsplattformens etablering utöver de 
som angavs i ansökan. Även om dessa inte ingick inom ramen för projektet var det 
nödvändigt att gå vidare med eftersom identifiering av mottagande parter för långsiktig 
förvaltning och ambassadörer inte var möjliga att genomföra utan denna kunskap och 
information. 

Självpåtagna ytterligare mål: 

1) Identifiering av informationsinnehåll, dvs. vika vårdenheter är anslutna med vilka 
informationsmängder 

2) Identifiering av koncept och digital lösning för antalsberäkning. Det finns behovet av 
att snabbt få svar på frågan huruvida det finns tillräckligt många patienter 
(forskningsobjekt) för att en klinisk studie skall vara möjlig att genomföra i Sverige. 
Med detta koncept erhålls svar avseende antalsberäkning och patientrekrytering 
med ”en knapptryckning” 

3) Genomförande av juridisk utredning för Forskningsplattformen och digital lösning för 
antalsberäkning 

Antalsberäkning definieras i detta material som det arbete som genomförs för att utreda 
huruvida det finns tillräckligt många patienter för att genomföra en klinisk studie i Sverige. 
Innan en klinisk studie prövas i den regionala etikprövningsnämnden (etikgodkännande), 
gäller annan lagstiftning i förhållande till sammanhållande journal inom vården och åtkomst 
av kliniska data för vetenskapliga studier. Ett resultat från projektet är att vi kan konstatera 
att det inte finns ”ett” gemensamt använt namn för det arbete som genomförs för att utreda 
huruvida det finns tillräckligt många patienter för att genomföra en klinisk studie. Även inom 
en och samma verksamhet används olika namn inom olika avdelningar. 

Orsaken till varför vi valt att identifiera ett koncept och en digital lösning för antalsberäkning 
är att en klinisk studie innebär i de allra flesta fall en stor ekonomisk investering för den som 
avser genomföra studien. För att minimera investeringens risk görs ett omfattande 
utvärderings- och planeringsarbete som fungerar som beslutsunderlag. Då utreds om det 
finns förutsättningar att genomföra studien i termer av tillräckligt patientunderlag, tillgång till 
den infrastruktur som krävs samt att rätt kompetens (forskare och forskningssköterskor) finns 
för genomförande av studien. Kan koncept avseende antalsberäkning tekniskt etableras kan 



  

 

        
 

 
       

             
           

     

                 
     

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

sid 7:38 

bättre förutsättningar för att validera patientunderlaget erhållas i framtiden. Det förbättrade 
förutsättningarna kan ge vinster i flera led. 

Forskningsplattformen innehåller funktioner för att rekvirera studiedata. Rekvirering av 
studiedata definieras som det arbete som görs för att få tillgång till journaldata eller andra 
känsliga personuppgifter samt patientgenererade data i syfte att genomföra ett vetenskapligt 
arbete eller utvecklingsarbete som utförs på vetenskaplig grund. 

Som ett led i genomförandet av förstudien har ett antal möten genomförts i syfta att bidra till 
utredningar och framtida etablering av Forskningsplattformen, för mer detaljerad information 
se bilaga D. 
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2 Två koncept 
I detta avsnitt kommer konceptet för att stödja antalsberäkningen avseende huruvida det 
finns tillräckligt många patienter för att genomföra en klinisk studie i Sverige eller ej och 
konceptet för att rekvirera studiedata till vetenskapliga studier beskrivas mer i detalj. 

2.1 Koncept för antalsberäkning vid ”feasabillity-fasen” av ett forskningsprojekt 
Lösningsförslaget för att automatisera momentet antalsberäkning utgår från 
Personuppgiftslagen (PuL). Förslaget bygger på befintlig infrastruktur i regionala 
tjänsteplattformar eller den nationella tjänsteplattformen. Lösningsförslaget är ett nytt skikt 
infrastruktur som placeras ovanför de regionala tjänsteplattformarna. Lösningsförslaget är 
kompletterat med ytterligare funktionalitet, i jämförelse med regionala tjänsteplattformar eller 
nationell tjänsteplattform, för att stödja de processer som konceptet inkluderar. 

Lösningsförslaget kommer nedan refereras till som tjänsten. 

1) För att ha möjlighet att behandla individers personuppgifter i syftet att automatisera 
antalsberäkning krävs att ett samtycke upprättas mellan individen och tjänstens 
huvudman. Samtycket är ett avtal mellan individen och huvudmannen och reglerar 
vilken information som ska delas och förutsättningar för bearbetning. Vi förutsätter i 
lösningsförslaget att huvudmannen för tjänsten inte är en vårdgivare, därmed blir 
inte heller individen en patient. 

2) Individen begär elektroniskt utlämnande av sin journal från sin/sina vårdgivare. 
3) Vårdgivaren gör det elektroniska utlämnandet och individen väljer lagringsplats för 

sin information. 
4) Individen delar den information som överenskommits i samtycket med tjänstens 

huvudman. Den delade informationen ligger till grund för huvudmannens datalager. 
5) Delning av ny kompletterad information sker automatiskt när de lagras i 

journalsystemen om detta är i linje med vad som avtalats i samtycket.. 
6) Automatisk delning upphör antingen när individen går in i tjänsten och avslutar 

delningen eller när tjänstens huvudman avslutar dela information med individen. 
7) Individen svarar på ett antal frågor i tjänsten, exempel på fråga är om individen är 

rökare. Svaren ligger till grund för huvudmannens datalager. 
8) Den sökande kan, efter identifiering i ett digitalt användargränssnitt, ställa frågor till 

tjänsten för att få uppgifter om en specifik population med relevans i planeringen av 
en klinisk studie. Digitalt användargränssnitt ger åtkomst till tre datakällor: journal, 
patient- och device-genererad 

Det är ännu inte fastställt hur tjänsten skall användas, d.v.s. vem som skall agera 
slutanvändare och genomföra sökningar. Detta eftersom det kräver stor kunskap och 
förståelse för hur underliggande data samlas in och bearbetas för att resultatet ska vara 
begripligt och användbart. 
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Samtycke Patientbas 
Dela klinisk data för antalsberäkning Söktjänst 

App 

Dela patientgenererad data för antalsberäkning Patientbas 

App 

Lagring Samtycke 

ID hanterare 

Lagring av kliniska data 

Patient 1-N Forskare, Life Science industrin 1-N 

2 
Finns ej Finns ej 

Koncept: Antalsberäkning vid	 ”feasabillity-fasen” av ett forskningsprojekt 

1 

Lagring av patient-
genererad data 

Logg, Spärr Masterindex Samtycke sammanhållen journal 

Regional eller Nationell Tjänsteplattform 

Journalsystem 1 Journalsystem N 

Figur 1 Beskriver arkitekturen för konceptet antalsberäkning vid feasibillity-fasen av ett 
forskningsprojekt. 

För mer detaljerad beskrivning av ingående funktionerna se bilaga D. 

2.1 Koncept för att rekvirera studiedata - Forskningsplattformen 
Lösningsförslaget att effektivisera processen där patienten lämnar ut egenregistrerade data 
och vårdgivaren lämnar ut journaldata i studiesyfte och med stöd av den regionala 
etikprövningsnämndens godkännande av studien, bygger på digital hantering av det flöde 
och de processer som idag sker helt manuellt. Därigenom förväntas en lägre manuell 
arbetsinsats och kortare ledtider för hanteringen. 

Konceptet baseras på följande två moment; 
Moment 1 – rekvirering av journaldata 

1) En forskare gör en formell begäran om utlämnande av journaldata. Begäran 
upprättas i tjänsten. 

2) Vårdgivaren validerar begäran genom att i tjänsten kunna utvärdera att begäran är 
upprättad av samma person som också har behörighet att underteckna etikansökan 
för studien. I aktuell begäran ska både ursprunglig etikansökan och regionala 
etikprövningsnämndens beslut bifogas tillsammans med en specifikation som anger 
vilka journaluppgifter, för vilka individer/vilken typ av individer och för vilket 
tidsintervall. 

3) Vårdgivaren gör en sedvanlig sekretessprövning som dokumenteras i tjänsten 
samtidigt som anteckning i journalen anger att prövning genomförts. 

4) Vårdgivaren anger i tjänsten vilken information och för vilka individer som ska 
extraheras och exporteras till ansvarig forskare för vidare bearbetning och analys. 

5) Forskaren kvitterar exporterad information och garanterar i samband med kvittensen 
att aktuella data ska hanteras och bearbetas på det sätt som framgår i den 
ursprungliga begäran och dess tillhörande dokument (etikansökan & beslut). 

6) Om etikansökan tillåter exporteras nya data automatiskt när de lagras i 
journalsystemen under den kliniska studiens tidsintervall. 
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Moment 2 – rekvirering av patientgenererade data 

1. För att ha möjlighet att rekvirera studiedata krävs individens samtycke till att ingå i 
en klinisk studie upprättas. Detta görs antingen i tjänsten direkt av individen eller via 
vårdgivaren efter muntlig förfrågan. Samtycket lagras i tjänsten. 

2. Forskare tar fram ett eller flera frågeformulär i tjänsten som patienten skall besvara 
3. Forskaren konfigurerar formulären enligt ett händelsedrivet förlopp. Individen får 

automatiskt en påminnelse när ett formulär skall besvaras 
4. Patienten kan även dela annan data med forskaren som genereras av sensorer, 

medicinteknisk utrustning eller andra tekniker/applikationer (våg, stegräknare m.m.) i 
tjänsten 

Godkännande 
Etiknämnden 

App 

Tjänsteman 1-N Vårdgivare 1-N 

Godkännande 
Hälso- och sjukvården 

App App 

Forskare 1-N 

Söktjänst 
Export klinisk data 

Vetenskapliga studier 

ID hanterare ID hanterare Lagring godkännande 

Logg 

Lagring samtycke & data Lagring studie 

För export av klinisk data	 till vetenskapliga studier 

Finns ej Finns ej 

Hämta och mellanlagra klinisk data 

Patient 1-N 

Forskningsplattformen -

Export av data 

1 2 3 4Patient App 
Samtycke patient 
Skapa och dela data 

Logg, Spärr Masterindex Samtycke sammanhållen journal 

Nationellt Integrationslager =Nationell Tjänsteplattform 

Journalsystem 1 Journalsystem N 

Figur 2 Beskriver arkitekturen för konceptet för att rekvirera journaldata och patients 
egengenererade data. 
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3 Strategiska parter 
Under arbetet med förstudien kan vi konstatera att ingen part eller myndighet som har 
uppdrag att förvalta en nationell infrastruktur för rekvirering av studiedata och/eller en digital 
lösning för antalsberäkning ”vid feasabillity-fasen av ett forskningsprojekt”. Dock finns ett 
antal intressenter som i framtiden rent teoretiskt kunde utgöra en långsiktig förvaltare av 
dessa koncept. 

Projektet skulle se det som önskvärt att via utökat uppdrag och budget bidra till att det förs 
en dialog med tjänstemän och politiker som kan ge någon av nedanstående intressenter 
eller annan intressent uppdrag om nationell etablering av koncepten. 

3.1 Egenskaper för förvaltare 

Förvaltarens uppgift är att beskriva hur förvaltningen av de olika förvaltningsobjekten ska 
utföras i en förvaltningsplan. Det är även förvaltarens uppgift att genomföra förvaltning enligt 
plan Nedan anges önskvärda egenskaper för en framtida förvaltare av nationell infrastruktur 
för rekvirering av studiedata och/eller en digital lösning för antalsberäkning ”vid feasibillity-
fasen av ett forskningsprojekt” (utan inbördes prioritering). 

1) Eget incitament 
Förvaltaren bör ha ett eget incitament av att Forskningsplattformen blir ett effektivt 
verktyg som gynnar svensk klinisk forskning. 

Motiv: 
Det har erfarenhetsmässigt visat sig mycket svårt att hitta bra incitament då förvaltning 
bedrivs som ett rent (konsult-) uppdrag (ofta till fast månadskostnad). 

Ersättningsmodellen kan i viss mån reglera detta (t.ex. löpande räkning), men det är 
ändå svårt att hitta incitament som driver proaktivitet. 

2) Ha förvaltning som en del av sin verksamhet eller sitt uppdrag. 

Motiv: 
Det har allmänt visat sig mycket svårt att bedriva förvaltning i en organisation som inte 
har det som en naturlig del av sin verksamhet. Förvaltningen blir då en udda fågel som 
alltid får lägre prioritet än den ”riktiga” verksamheten när det gäller allokering av 
kompetent personal, tilldelning av andra resurser och långsiktig uthållighet. 

Om det är en offentlig verksamhet så styrs denna av sitt uppdrag vilket gör att det är en 
tvingande förutsättning att det ingår i uppdraget för att det ska vara möjligt att bedriva. 

3) Marknadsneutral ställning 

Motiv: 
Kunderna är troligtvis konkurrenter sinsemellan och det finns därför en begriplig motvilja 
mot att använda en produkt om användningen i sig samtidigt gynnar en konkurrent. 
Förvaltaren bör därför ha en neutral ställning visavi produktens kunder/användare. 
Här finns dock en latent motsättning till önskemålet om eget incitament. 
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4) Verksamhetskompetens 

Motiv: 
Även om den förvaltade produkten i grunden är en teknisk produkt så är den utvecklad 
för att tillgodose ett behov inom en bransch, i detta fall forskning. Kunskap om behovet, 
verksamhetskompetensen, är lika nödvändig som den tekniska kompetensen, men 
kanske svårare att få tag på. 

5) Teknisk kompetens 

Motiv: 
Det är relativt uppenbart att det fordras teknisk kompetens för att förvalta en teknisk 
produkt. Mindre uppenbart är att samma produkt kan kräva flera olika typer av teknisk 
kompetens, och att dessa kan vara mer skiftande än vad man vid förstone tänker på. 

3.2 Intressenter och deras uppdrag 

BioProcess Innovation Hub 
Uppsala Innovation Centre (UIC) är en av landets främsta företagsinkubatorer och har 
rankats av UBI Global som världens 10:e bästa, och Europas 5:e bästa, företagsinkubator 
med universitetskoppling. UIC vänder sig till projekt och företag inom alla branscher, 
exempelvis life science, ICT och teknik. 

Centrets uppdrag är att stödja entreprenörer, forskare, innovatörer och företagare i arbetet 
med att kommersialisera sina idéer och utveckla sitt affärsmannaskap. I portföljen erbjuds 
affärsutvecklingsstöd, kunskap och verktyg till innovativa projekt och tillväxtföretag som vill 
utvecklas, skala upp och nå en internationell marknad. Syftet är att förkorta tiden till marknad 
samt minska riskerna i tidiga och avgörande skeden. 

BioProcess Innovation Hub är ett exempel på intressent, det finns fler motsvarande av 
denna intressentkategori. 

www.uic.se 

Landsting/regioner 
Forskning, utveckling och innovation är aktiviteter som finns lokaliserade också utanför 
universiteten och högskolorna – det akademiska rummet. I Sveriges kommuner, landsting 
och regioner finns det flera olika miljöer där detta pågår. 

De regioner och landsting som bedriver vård inom universitetssjukhuset har forskning som 
ett tydligt uppdrag jämte vård och utbildning. 

http://webbutik.skl.se/sv/artiklar/utanfor-det-akademiska-rummet.html 

Vetenskapsrådet 
Vetenskapsrådet är en myndighet under Utbildningsdepartementet, som har en ledande roll i 
att utveckla svensk forskning av högsta vetenskapliga kvalitet och därmed bidra till 
samhällets utveckling. 

Utöver uppdraget att finansiera forskning är myndigheten rådgivare till regeringen i 
forskningsrelaterade frågor och deltar aktivt i debatten för att skapa förståelse för den 
långsiktiga nyttan av forskningen. 
www.vr.se 

www.vr.se
http://webbutik.skl.se/sv/artiklar/utanfor-det-akademiska-rummet.html
www.uic.se
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eHälsomyndigheten 

eHälsomyndigheten arbetar för ett bättre informationsutbyte inom hälsa, vård och omsorg. I 
uppdraget är en av myndighetens viktigaste uppgifter att leda och samordna regeringens 
initiativ inom e-hälsa, både på nationell och internationell nivå. Myndigheten ska bidra till en 
bättre hälsa, vård och omsorg genom att arbeta för att digitaliseringens och e-hälsans 
möjligheter används på ett sätt som gynnar samhället och individen. 

www.ehalsomyndigheten.se 

SKL 

SKL är en arbetsgivar- och intresse- och medlemsorganisation för alla kommuner, landsting 
och regioner. Organisationen fungerar som ett nätverk för kunskapsutbyte och samordning. I 
rollen och uppdraget ingår att ge service och professionell rådgivning inom alla de frågor 
som kommuner, landsting och regioner är verksamma inom. 

En av uppgifterna är att utveckla sjukvården med patienten i fokus och att vården ska 
präglas av patientsäkerhet, tillgänglighet och hög medicinsk kvalitet. Vårdens digitalisering 
och patientens väg genom vården är centrala utvecklingsområden där SKL:s engagemang 
är stort. 

www.skl.se 

Inera AB 
Inera är ett aktiebolag som ägs gemensamt av alla landsting och regioner. Uppdraget från 
ägarna är att koordinera landstingens och regionernas gemensamma e-hälsoarbete och 
utveckla och förvalta deras tjänster till nytta för invånare, vård- och omsorgspersonal och 
beslutsfattare. 

www.inera.se 

3.3 Identifikation av ambassadörer som kommer att verka för nationellt 
breddinförande 
I arbetet med förstudien har möten genomförts med ett antal potentiella användare av den 
digitala tjänsten, Forskningsplattformen. De potentiella användarna och som involverats i 
förstudiens arbete fram till nu är: Novartis, Roche, AstraZeneca, Pfizer, Johnson & Johnson, 
Läkemedelsindustriföreningen (Lif) och kliniska noden Forum Syd. 

Dessa har givit uttryck för ett fortsatt intresse av att följa förstudiens arbete och löpande ta 
del av resultat som framöver genereras. De har också generöst erbjudit sin kompetens för 
att bistå projektet med kvalitativa underlag i form av krav. Kraven kommer att kunna 
användas som kriterier för att uppfylla marknadens behov. 

Projektet kommer under våren bl.a. boka möten tillsammans med kliniska noder och 
akademi. 

www.inera.se
www.skl.se
www.ehalsomyndigheten.se
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4 Övergripande handlingsplan 
4.1 Etablering av tjänsterna 
Koncept för att rekvirera studiedata, den s.k. Forskningsplattformen, som helhet har till syfte 
att underlätta för svensk klinisk forskning genom att erbjuda lösningar för åtkomst av 
sjukvårdens data och patientens egenrapporterade data till alla aktörer. En bidragande 
anledning till att detta nu har blivit tekniskt möjligt är utvecklingen den nationella IT-
infrastrukturen inom vården, och främst arbetet med att ta fram gemensamma dataformat 
(s.k. tjänstekontrakt) som gör att de enskilda vårdsystemen kan anslutas till den nationella 
tjänsteplattformen (NTjP) och därmed bli tekniskt åtkomliga via en anslutningspunkt. 

För att tillgodose forskningens behov (till skillnad från vårdens) finns därtill ett nytt lager med 
IT-infrastruktur med tekniska funktioner som utgör Forskningsplattformen. Exempel på 
tekniska funktioner är lokalt datalager som används för att spara patientens samtycke att 
delta och vårdens godkännande att deras kliniska data får användas som studiedata. Dessa 
olika funktioner är framtagna med lite olika syften och olika användningsområden i åtanke, 
men av praktiska, och inte minst ekonomiska, skäl bedöms det som ogörligt att initialt förädla 
och lansera samtliga dessa på en gång. 

Strategin är därför att välja ett användningsområde (1 teknisk lösning/ett av koncepten) som 
får utgöra ”plog”. Det innebär att detta användningsområde både har ett egenvärde och 
samtidigt syftar till att driva på och verifiera de i lösningen ingående tekniska 
komponenterna. 

Detta kan jämföras med den nationella patientöversikten (NPÖ) som i regeringens nationella 
IT-strategi utgjorde plog vid etableringen av den nationella infrastrukturen inom vården och 
omsorgen och därmed påverkade bl.a. lagstiftning, säkerhetslösningar, lösningar för spärrar 
och samtycken, dataformat och processer för samverkan och godkännande. 

I detta fall utgörs plogen av ”antalsberäkning vid feasibillity-fasen av ett forskningsprojekt”, 
dvs. behovet av att snabbt få svar på frågan om det finns tillräckligt många patienter 
(forskningsobjekt) för att en klinisk studie skall vara möjlig att genomföra i Sverige. Detta är 
en fråga som ett forskande läkemedelsbolag får ca två veckor på sig att besvara. Projektets 
slutsats är att målsättningen borde vara att detta ska kunna besvaras ”med en 
knapptryckning”, dvs. genom en automatiserad (icke-manuell) urvalsprocess. 

Syftet med att välja ett (1 st) användningsområde (till skillnad från att exploatera flera 
möjligheter samtidigt) är att därigenom kunna fokusera resurser på samma mål vilket i sin tur 
syftar till att ett av koncepten ska komma i praktisk användning så fort som möjligt. 

Det kan noteras att även denna fokusering kräver omfattande arbetsinsatser på flera fronter, 
bl.a. utredning av de legala förutsättningarna, fördjupad behovsanalys, utformning av affärs-
och ersättningsmodell, utredning av huruvida tillgänglig information är tillräcklig samt inte 
minst att locka tillräckligt många patienter att ge sitt samtycke till att dela med sig av sin 
information. 

Som en följd av ovanstående strategi kommer inte alla komponenter i båda koncepten att 
komma till användning initialt. Tanken är istället att efter hand komplettera med nya 
användningsområden och därmed successivt bredda användningen av den gemensamma 
infrastrukturen. Denna strategi baseras på insikten om att det närmast är en naturlag att alla 
stora framgångsrika produkter har börjat som små framgångsrika produkter. Svårigheten är 
att hitta den lägsta nivå på omfattning som ändå gör produkten (eller tjänsten) tillräckligt bra 
för att bli framgångsrik. 
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4.2 Förvaltning 
Med förvaltning avses här teknisk förvaltning av konceptet antalsberäkning vid feasibillity-
fasen av ett forskningsprojekt och dess funktioner. 

Detta syftar till att kontinuerligt erbjuda tillgång till funktionerna och dess dokumentation (t.ex. 
via någon form av arkiv), att löpande uppdatera dem i takt med förändringar i omvärlden 
såsom nya versioner på operativsystem, databaser och andra ingående tredjepartsprodukter 
(s.k. adaptivt underhåll), att svara på frågor om komponenterna, rätta fel i kod och 
dokumentation (s.k. korrektivt underhåll) samt att utföra mindre funktionella ändringar och 
tillägg. 

Det bör noteras att den dominerande kostnaden för detta inte är åtgärderna i sig utan 
kostnaden för att vidmakthålla den kompetens som erfordras eftersom utan relevant 
kompetens kan inte rätt åtgärder vidtas. 

Erfarenheten visar vidare att det mest kostnadseffektiva sättet att genomföra denna 
kompetensförsörjning är att låta de personer som ansvarar för förvaltningen kontinuerligt 
arbeta med utveckling av komponenterna. Därigenom bygger de på ett naturligt sätt upp och 
underhåller sin kompetens om komponenterna. Utvecklingen är naturligtvis 
kostnadsdrivande men förvaltningskostnaden kan istället hållas på en lägre nivå. 

Dessa förutsättningar understryker vikten av att hitta ett första framgångsrikt 
användningsområde i enlighet med etableringsstrategin. Det är denna framgång som både 
driver krav på nya funktioner och ger den finansiering som krävs för vidareutveckling, vilket i 
sin tur utgör grunden för en kostnadseffektiv förvaltning enligt stycket ovan. 

Precis som för etableringsstrategin medför denna strategi en form av prioritering där inte alla 
komponenter i forskningsplattformen initialt kommer att kunna förvaltas lika aktivt. I viss mån 
uppvägs detta av att det etableras en aktiv förvaltningsorganisation över huvud taget och där 
kompetens om de komponenter som inte aktivt förvaltas finns kvar i den gemensamma 
kunskapsmassan under en viss tid. 
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5 Juridisk utredning 
5.1 Gällande lagstiftning 

Antalsberäkning & patientrekrytering 

Det planeringsarbete som rör patientpopulation och som föregår genomförandet av en klinisk 
studie saknar idag en tydlig juridisk reglering. I projektet har vi funnit att det inte finns stöd i 
lagstiftningen för vårdgivaren att behandla personuppgifter i existerande journalhandlingar 
på ett sådant sätt som krävs. 

Vi stödjer resultatet med två argument; 
1) Personuppgiftsbehandling i ovan angivet ändamål finns inte angivet som godkänt 

ändamål i Patientdatalagen (2008:355) 2 kapitel 4§ respektive 7 kapitel 4 och 5 § 
(http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/20080355.htm). 

2) De juridiska förutsättningarna för den antalsberäkning som föregår genomförandet 
av en klinisk studie (i den s.k. pre screening-fasen) har behandlats i utredningen 
”Rätt information i rätt tid på rätt plats” (SOU 2014:2, punkt 8.2.5 s 158 ff). 

Här konstateras att 
”Något ändamål som uttryckligen tar sikte på personuppgiftsbehandling för att antalsberäkna 
och identifiera möjliga deltagare för forskning inom hälso- och sjukvården finns inte i 
patientdatalagen.” 

Utredningen analyserar därefter några alternativa vägar. Slutligen konstateras att 

”Sammantaget finner utredningen att den nuvarande ändamålsbestämmelsen är svår att 
tillämpa på den personuppgiftsbehandling som här är aktuell.” 

Något entydigt svar på om det inom ramen för dagens lagstiftning är möjligt att genomföra 
antalsberäkning utan patientens samtycke ges följaktligen inte.” 

Efterföljande steg i processen; när patientunderlaget bedöms som tillräckligt stort och det 
samtidigt finns den access till infrastruktur och kompetens som krävs för att genomföra 
studien, är det aktuellt att identifiera enskilda individer för att därefter ta kontakt och efterhöra 
intresse om att vilja delta i studien. Personuppgiftsbehandling i patientjournalen i detta syfte 
finns inte heller angivet som godkänt ändamål i Patientdatalagen (2008:355) 2 kapitel 4§ 
respektive 7 kapitel 4 och 5 §§. 

Slutsats 
Det finns i nuläget inte legala förutsättningar att utan den enskildes samtycke automatisera 
processen som avser antalsberäkning och identifiering av enskilda individer baserat på den 
information som av vårdgivaren och i andra syften samlats in i patientjournaler och 
kvalitetsregister. 

Att istället välja en lösning med stöd i Personuppgiftslagen (1998:204) torde därför sannolikt 
vara en bättre lösning. Den bygger på att ett samtycke inhämtas från patienten och reglerar 
vilken information som ska samlas in och hur den ska användas. Lösningen kommer att 
diskuteras den 30 januari 2017 i ett samråd med Datainspektionen. 

http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/20080355.htm
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Rekvirera journaldata 

De juridiska lagrummen för utlämnande av journaldata i forskningssyfte är tydliga och här 
finns det regelverk som styr och ställer krav på tjänstens utformning. 

Prövning för utlämning av journalhandlingar i forskningssyfte regleras av Lagen om 
etikprövning av forskning som avser människor (2003:460), Patientdatalagen (2008:355) 
respektive Personuppgiftlagen (1998:204). 

5.2 Kommande nytt EU regelverk 
I maj 2018 träder EU:s nya dataskyddsförordning i kraft och den ersätter då nuvarande 
Personuppgiftslag (1998:204). Det nya regelverket ställer väsentligt högre krav på 
hanteringen av personuppgifter jämfört med nuvarande lagstiftning. 

Om det lösningsförslag som förstudien utreder också realiseras och där nuvarande 
Personuppgiftslag är relevant, bör det nya regelverket implementeras i lösningen även om 
implementation sker innan maj 2018. 

Exempel på nya krav och förutsättningar och där den personuppgiftsansvariga har ansvaret 
är bland annat; 

• Informera individer och Datainspektion vid allvarlig incidens om dataintrång 
• Upprätta konsekvensanalys för de integritetsregister som enskilda exponeras för i 

och med personuppgiftsbehandlingen (s k dataskydd). 
• Solidariskt skadeståndsansvar tillsammans med personuppgiftsbiträdet. 
• Att de IT-system som används har inbyggda skydd för personuppgifter. 
• Dokumentera det rättsliga stödet för att hantera känsliga personuppgifter. 

5.3 Nödvändiga avtal för koncepten 
Nedan beskrivs de avtal som behövs för att möjliggöra för en patient att få sin journal 
utlämnad elektroniskt. Patient kan sedan efter givet samtycke att delta i 
Forskningsplattformen lagra hela eller valda delar av sin journalinformation efter etablerande 
av Forskningsplattformens 2 tekniska lösningar. 

Tabell 1 Beskriver de avtal som krävs för att patienten skall få sin journal utlämnad 
elektroniskt. 

Beskrivning Krävs mellan vilka parter 
1 Modellavtal 1 Avtal mellan vårdgivare och Inera AB avseende 

PuL och fullmaktshantering, samt PuA 
(personuppgiftsansvarig) och PuB 
(personuppgiftsbiträde). 

2 Modellavtal 2 Avtal mellan vårdgivare och upphandlad vårdgivare 
med fullmakt för vårdgivare att teckna PuB avtal 
med Inera. 
I syfte att med vårdavtal eller teknisk lösning 
tillgängliggöra dennes information 

3 Modellavtal 3 PuB-avtal mellan systemleverantör och Inera AB 
där systemleverantören blir ett underbiträde till 
Inera. 
Avseende teknisk lösning ”Molntjänst”, 
”Anslutningstjänst” för anslutning av system till 
Nationella tjänsteplattformen. 
(Kräver även Agentavtal 1) 

4 Agentavtal 1 Avtal mellan systemleverantör och Inera AB 
avseende teknisk lösning till vårdgivare för 
anslutning av konsumerande- och 
producerandesystem. 
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(Kräver även Modellavtal 3) 
5 Fullmakt Fullmakt upprättad avseende informationsutbyte 

mellan vårdgivare och Inera AB. 
För att möjliggöra elektronisk utlämning av 
journalhandling. 
(Kan ingå i Modellavtal 1) 

6 Avtal mellan Inera AB 
och mottagande part 
vid utlämnande 

Avtal mellan Inera AB och mottagande part vid 
utlämnande på uppdrag och med samtycke av 
enskild individ. 
För att möjliggöra elektronisk utlämning av 
journalhandling skall detta avtal vara upprättat. 

Krav på avtal – för Antalsberäkning och Rekvirering av studiedata 
Avtal 1,5,6 enligt punkt 3.4 måste finnas upprättade mellan de ingående parterna för att 
utlämnande av information från vårdgivarna till av enskild individ anvisad lösning ska vara 
genomförbar. Avtal 2,3,4 kan vara nödvändiga beroende på vilken lösning för anslutning av 
vårdsystem till Nationella tjänsteplattformen som vårdgivaren har valt att implementera i sin 
infrastruktur. För båda koncepten krävs att samma avtal undertecknas. Vilka avtal detta är 
beskrivs i figur 3. 

Figur 3 Beskriver avtal som krävs mellan olika parter för etablering av Forskningsplattform 
för antalsberäkning och patientrekrytering. 
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6 Tillgängligt informationsinnehåll från vårdens IT-
infrastruktur (Nationell Tjänsteplattform) 
6.1 Beskrivning av tillgängligt informationsinnehåll 

Vårdens standardisering av journalinformation. 
Det har under en längre tid pågått ett arbete med att strukturera vårdens information, via 
bl.a. kodverk, för att kunna utbyta information nationellt inom ramen för patientdatalagens 
intentioner med sammanhållen journalföring och enskild individs åtkomst. 

Detta arbete har lett fram till att ett antal tjänstekontrakt1 (TK) tagits fram av vården. Alla 
tjänstekontrakt är satta i förvaltning hos Inera AB, som är vårdgivarnas gemensamma 
utvecklingsbolag, och arbetet med implementationen i vårdsystemen ute hos vårdgivarna 
har kommit långt. Varje tjänstekontrakt beskrivs ur ett teknisk, juridisk och 
semantisk/informatisk del. De tekniska och juridiska beskrivningarna förändras relativt sällan, 
medan de semantiska/informatiska beskrivningarna behöver uppdateras betydligt oftare. De 
semantiska/informatiska beskrivningarna tas fram inom vården, men förvaltningen ligger hos 
Inera. Här behöver broar byggas för att säkerställa journalinformationens förvaltning och 
därmed även kvalitet vad gäller innehåll och struktur. Rimlig kvalité på journalinformation är 
en förutsättning för att kunna dela information över organisationsgränser. 

Denna information publiceras därefter från vårdsystemens anslutning via TK till de Regionala 
tjänsteplattformarna och därifrån vidare till den Nationella tjänsteplattformen, eller direkt från 
vårdsystem till den Nationella tjänsteplattformen. Tjänsteplattformarna är baserad på samma 
öppna källkod och är tillgänglig under en öppen licens (LGPL 2.1). Arbetet med att ansluta 
fler vårdsystem och ytterligare TK pågår fortlöpande, och en kraftsamling för att öka 
täckningsgraden genomförs under 2017 från vårdgivarnas sida med hjälp av Inera AB. Även 
det politiska trycket att göra journalinformationen till invånarna tillgänglig är stort. 

Redan idag är nationella e-tjänster driftsatta och etablerade, så som Nationell patientöversikt 
NPÖ för professionens åtkomst till Sammanhållen journalföring och Journalen för enskild 
individs åtkomst till sin egen journalinformation. 

Tjänstekontrakt 
Tjänstekontrakt är en specifikation för att möjliggöra utbyte av journalinformation mellan 
vårdgivare och annan part på ett standardiserat sätt. Mer information om tjänstekontrakten 
och dess förvaltning finns på Ineras hemsida. Där beskrivs även processen för hur 
vårdgivarna arbetar med anslutningen av vårdsystemen till Nationella tjänsteplattformen via 
tjänstekontrakten. 

Standardiseringen av informationsinnehållet sker i samarbete med andra aktörerna inom 
svensk e-Hälsa såsom Socialstyrelsen, eHälsomyndigheten, SKL osv. En av de viktigaste 
delarna är anpassningen till gällande kodverk för medicinsk information. Dessa kodverk finns 
väl beskrivna för varje tjänstekontrakt i respektive tjänstekontraktsbeskrivning (TKB). 

1 Ineras kompetenscenter för integrationer http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC-
Integration-Competence-Center/ 

Förteckning över samtliga nationella tjänstekontrakt http://www.inera.se/TJANSTER--
PROJEKT/ICC-Integration-Competence-Center/Tjanstedomaner-och-Tjanstekontrakt/Alla-
tjanstekontrakt/ 

Förteckning över tjänstekontrakt som ingår NPÖ http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC-
Integration-Competence-Center/Tjanstedomaner-och-Tjanstekontrakt/Tjanstekontrakt-for-journal--
och-lakemedelsinformation/ 

http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC
http://www.inera.se/TJANSTER
http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC
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Specifikt för den del av journalinformationen som är aktuell för forskningsplattformen finns 
dessa tjänstekontrakt grupperade i en egen grupp benämnd ”Tjänstekontrakt för journal och 
läkemedel”. 

Av dessa tjänstekontrakt är det i huvudsak dessa som innehåller relevant data. 
- GetDiagnosis 
Innehåller vilka diagnoser en patient har eller haft. I huvudsak enligt kodverk ICD 9 och 
ICD 10. 
- GetCareDocumentation 
Innehåller patientens journalanteckningar enligt nationell och regional/lokal struktur. Ofta 
med ”Sökord” och tillhörande text. 
- GetMedictionHistory 
Innehåller ordinerade och förskrivna läkemedel för patienten. Läkemedelsnamn och 
grupp med ATC-kod 
- GetAlertInformation 
Innehåller varningsinformation för patienten. Informationen är grupperad i följande 
nivåer, överkänslighet, sjukdom, behandling, smitta, vårdbegränsning samt ej 
strukturanpassad. 
- GetLaboratoryOrderOutcome 
Innehåller patientens beställningar och svar inom klinisk kemi. Analyserna är i huvudsak 
kodade enligt NPU "Nomenclature for properties and units” utarbetade av IUPAC och 
IFCC. 

Status anslutning av tjänstekontrakt till nationella tjänsteplattformen 
Statusen i vårdgivarnas anslutningsarbete skiljer sig mellan vårdgivarna, och ökar över tid 
utefter hur deras anslutningsarbete fortskrider. Nedan följer en beskrivning av hur många 
vårdgivare och vårdenheter hos vårdgivarna som vid årsskiftet 2016-2017 var anslutna och 
publicerade information via tjänstekontrakten. Detta avser då landsting och regioner, 
kommuner och privata vårdgivare med vårdavtal. 

Vårdgivare har anslutit följande tjänstekontrakt: 

Tabell 2. Beskriver tjänstekontrakten som vårdgivarna ansluter sig mot. 

Tjänstekontrakt Innehåller Tjänstekontraktsbeskrivning 
GetDiagnosis Diagnoser Länk 
GetCareDocumentation Journalanteckningar Länk 
GetCareContact Vårdkontakter Länk 
GetMedictionHistory Ordinerade och förskrivna läkemedel Länk 
GetAlertInformation Varnings- och uppmärksamhetsinformation Länk 
GetFunctionalStatus PADL och Funktionsnedsättning Länk 
GetActivities Aktiviteter Länk 
GetImagingOutcome Bild- och röntgenremisser Länk 
GetLaboratoryOrderOutcome Klinisk kemi remisser Länk 
GetReferralOutcome Övriga beställning- och svarsremisser Länk 
GetCarePlan Vårdplan Länk 
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Samtliga 21 landsting och regioner har anslutit delar av sina vårdsystem. Totalt har drygt 
300 vårdgivare anslutit sina vårdsystem. Hos dessa vårdgivare publicerar drygt 2750 
vårdenheter vårdinformation via tjänstekontrakten till Nationella tjänsteplattformen via sina 
Regionala tjänsteplattformar. 

Tabell 3. Beskriver antal vårdenheter som anslutit sig från vilka regioner till RTJP och NTJP. 

6.2 Krav på informationsinnehåll 

Antalsberäkning 
I två dialogmöten med representanter för läkemedelsindustrin, har övergripande 
diskussioner förts i syfte att utreda krav på de data som krävs för att kunna genomföra 
antalsberäkningar på ett automatiserat sätt. Det rör sig om ett antal variabler med tillhörande 
metadata som är generiska och som ligger till grund för majoriteten av de antalsberäkningar 
som det finns ett behov av att genomföra. Vid diskussionerna har det framkommit tydliga 
önskemål att i det i den mån det är möjligt, använda de informatiska/semantiska standarder i 
de fall det finns dokumenterat och tillgängligt i grundmaterialet (exempelvis ICD-10 och ATC-
kod). Diskussionerna har resulterat i en första bruttolista av variabler (se bilaga C). 

Ett fördjupat kravarbete med att: 1) validera och prioritera dessa variabler, att definiera var 
och en av dem samt precisera kravbilden rörande tillhörande metadata, samt 2) matcha dem 
mot tillgängligt informationsinnehåll krävs för djupare förståelse av konceptens värde i 
praktiken. Det fördjupade kravarbetet ingår inte i förstudiens uppdrag. 

Rekvirera studiedata 
Förstudien har inte genomfört något specifikt arbete för att utreda de 
informatiska/semantiska kraven i syfte att rekvirera studiedata inom ramen för en godkänd 
klinisk studie. Vi vet dock sedan tidigare att behoven avseende dessa data i första hand 
handlar om att de finns och därefter att de är strukturerade och med fördel även 
standardiserade. Det möjliggör både en bearbetning och analys av data liksom direkt export 
till de formulär (eCRF – electronic Case Report Form) som används i studien och där både 
specifika studiedata liksom de journaldata som studieprotokollet anger, dokumenteras. 
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En naturlig fortsättning på förstudien vore att utreda detta vidare, dock ligger detta utanför 
förstudiens uppdrag. 

7 Förslag till fortsatt arbete 
Som användare kommer det att krävas stor kunskap och förståelse för hur underliggande 
data samlas in och bearbetas för att resultatet ska vara begripligt och användbart. För att 
möta detta behov behöver ytterligare arbete genomföras som inte ligger inom förstudiens 
uppdrag, dock skulle förstudien kunna utökas och omfatta nedanstående arbete: 

• Initiera och genomföra workshop för att jämföra krav och prioriteringar på 
informationsinnehåll från forskningen och antalsberäkningen med tillgängligt 
informationsinnehåll åtkomligt via vårdens IT-infrastruktur 

• Utreda täckningsgraden gällande anslutna vårdenheter, dvs. ta reda på hur många 
vårdenheter med vårdavtal som finns i varje geografisk region 

• Utreda krav på funktioner i ny applikation som möjliggör sökningar för att erhålla 
svar avseende antalsberäkning och patientrekrytering en ”knapptryckning bort” 

• Utreda vem som kan/bör vara användaren av den nya applikationen 
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Bilagor 
Bilaga A: Underlag skickat till Datainspektionen 

Bakgrund 
Karolinska Institutet Information AB (KIIAB) utreder, inom ramen för en förstudie (som 
finansieras av SWElife – ett VINNOVA program), förutsättningarna för att realisera en digital 
tjänst som syftar till effektivare planering och genomförande av kliniska studier i Sverige. 
KIIAB önskar validera lösningsförslaget med Datainspektionen (DI) för att säkerställa 
lösningens följsamhet till aktuella lagar och regler i Sverige. 

Med anledning av det har Jenny Söderberg (delprojektledare för förstudien) varit i kontakt 
med Maria Bergdahl vid DI. Maria har bett KIIAB att inkomma med ett kortfattat skriftligt 
underlag som översiktligt beskriver lösningen och dess förutsättningar enligt nedan punkter. 
Underlaget syftar till att DI ska kunna bedöma huruvida ett möte för att diskutera 
lösningsförslaget, är aktuellt. 

1) Vilken lagstiftning är relevant (PDL eller PUL)? 
Lösningsförslaget kan realiseras på två sätt och då antingen med stöd av PDL eller PUL. Se 
punkt 6 nedan. 

2) Vad är det för typ av system/tjänst som vi avser utveckla och erbjuda? 
Vi avser att utveckla en tjänst som möjliggör automatiserad antalsberäkning (”hur många 
individer uppfyller kriterierna x, y och z?”). Tjänsten ska även erbjuda möjligheten att 
identifiera individer som korresponderar mot valda sökkriterier. 

3) Är tjänsten lokal/regional/nationell? 
Tjänsten kommer att ha en nationell räckvidd. 

4) Hur många (antal) invånare förväntar vi oss att träffa med tjänsten? 
Målsättningen är att kunna erbjuda tjänsten till alla medborgare över 18 år och som har ett 
svenskt personnummer. Enligt Statistiska Centralbyrån uppgår antalet till ca 8 miljoner 
invånare. Förväntat antal som kommer nyttja tjänsten uppgår till cirka 1 miljon invånare. 

5) Vem är huvudman och ansvarig för tjänsten 
Huvudman och ansvarig för tjänsten är Karolinska Institutet Information AB, (org. nr. 556715-
8448). 

6) Våra konkreta frågeställningar till Datainspektionen 
Vi har funnit att det finns tekniska förutsättningar att realisera denna tjänst på två sätt; a)
Åtkomst via journal alternativt b) Åtkomst genom utlämnande till patienten och där 
alternativ a regleras av patientdatalagen (PDL) och alternativ b regleras av 
personuppgiftslagen (PUL). 

a) Åtkomst via journal
Antalsberäkning utförs genom att de kliniker eller motsvarande (inom vården) som kan 
komma ifråga för själva genomförandet av studien kontaktas och att ansvarig läkare (eller 
annan legitimerad sjukvårdspersonal) genom slagning i patientjournalen gör en 
antalsberäkning för vårdgivarens journal. Vårdgivaren gör ett utlämnande av resultatet till 
frågeställaren. 

Frågeställning: 

Den information som lämnas ut från vårdgivaren efter sedvanlig sekretessprövning är enbart 
antal (en siffra) och är inte att betrakta som personuppgifter. Däremot krävs en 
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personuppgiftsbehandling i journalen för att kunna generera det antal som sedan lämnas ut. 
Vi kan inte hitta stöd för denna personuppgiftsbehandling i PDL och bland de ändamål som 
anges i PDL 2 kap 4§ eller 3 kap 2§. Vidare har den enskilde inte heller lämnat sitt 
uttryckliga samtycke på det sätt som beskrivs PDL 2 kap 3§. Bedömningen är vidare att 
åtkomsten inte sker inom ramen för forskning eftersom etikprövning i detta läge saknas. 

Från utredningen ”Rätt information på rätt plats i rätt tid, (SOU 2014:23)” framgår i kapitel 
8.2.5 att ”Något ändamål som uttryckligen tar sikte på personuppgiftsbehandling för att 
antalsberäkna och identifiera möjliga deltagare för forskning inom hälso- och sjukvården 
finns inte i patientdatalagen” vilket stödjer vår bedömning. Från utredningens remissvar 
framgår vidare att samtliga regioner och landsting som lämnat svar, välkomnar ett tillägg i 
ändamålsbeskrivningen för PDL vilket indikerar att även vårdens huvudmän gör 
bedömningen att nuvarande behandling av personuppgifter i patientjournalerna saknar stöd 
bland de ändamål som anges i PDL. 

Är denna typ av personuppgiftsbehandling tillåten? 

Motivering till ställningstagandet önskas. 

b) Åtkomst genom utlämnande till patienten 
I denna lösning begär patienten själv (den enskilde) sina journaler utlämnade på medium för 
automatiserad behandling varvid de utlämnade kopiorna, på den enskildes uppdrag, lagras 
av tjänsten. 

Efter utlämnande gäller följande: 

1) Personuppgiftsbehandlingen sker i enlighet med PUL och i linje med det samtycke som 
upprättats mellan tjänstens huvudman och den enskilde. 

. 2) Personuppgiftsansvarig är tjänstens huvudman.   

. 3) Den enskilde kan självständigt träffa överenskommelse med tjänstens huvudman om 
tjänstens   

användning av uppgifterna (s.k. användarvillkor). 

Tjänsten kan, i enlighet med användarvillkoren, använda uppgifterna för att automatiserat 
genomföra antalsberäkning baserat på uppgifter från de personer som anslutit sig till tjänsten 
och därmed godkänt användarvillkoren. 

Är denna typ av personuppgiftsbehandling tillåten? Motivering till ställningstagandet 
önskas. 
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Bilaga B: Avtal 
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Bilaga C: Underlag använt vid möten med relevanta parter 

Arkitektur 

De två konceptens funktioner ligger i samma lager av ny informationsinfrastruktur. En 
informationsinfrastruktur är utformad för att stödja en rad aktiviteter: det är en teknik inbyggd 
som ett skikt på en annan teknik (i det här fallet vårdens IT-infrastruktur), integrerad med 
annan infrastruktur i nätverk utan gränser. Dessutom är det delad och öppen för en större 
gemenskap, både inkluderande människor, tekniska komponenter, organisationer och 
institutioner (Hanseth & Lundberg, 1996). 

Projektet har upptäckt att en fråga gällande arkitekturen som avser molnlagring behöver 
utredas närmare. Användningen av molnlagring beskrivs därför på ett övergripande plan i 
detta avsnitt. 

Arkitektur för digital antalsberäkning 
Forskningsplattformen möjliggör lagring och snabb åtkomst av data för att utreda huruvida 
en klinisk studie kan ha förutsättningar att placeras genomföras Sverige eller ej. 

Samtycke Patientbas 

App 

Dela klinisk	 data för	 antalsberäkning 
Dela patientgenererad data för antalsberäkning 

Söktjänst 
Patientbas 

App 

Lagring Samtycke 

ID hanterare 

Lagring av kliniska data 

Patient 1-N Forskare, Life Science industrin 1-N 

2 
Finns ej Finns ej 

Forskningsplattformen: För antalsberäkning och patientrekrytering 

Moln för antalsberäkning 

1 

Lagring av patient-
genererad data 

Logg, Spärr Masterindex Samtycke sammanhållen journal 

Nationellt Integrationslager =Nationell Tjänsteplattform 

Journalsystem 1 Journalsystem N 

Figur. 1 Arkitektur och process för antalsberäkning 

Nedan beskrivs kortfattat funktioner i Forskningsplattformen som stödjer antalsberäkning och 
patientrekrytering. Inga applikationer eller appar ingår i infrastrukturen. 

Lagring Samtycke 
När patienten via en App samtycker till att göra sina data sökbara för antalsberäkningar och 
villkoren för dessa, lagras detta samtycke här. Detta samtycke omfattar även samtycke att 
screenas, dvs. utreda vidare via personligt möte om patienten motsvarar de krav som gäller 
för patientrekrytering. 

Lagring av patientgenererade data 
Här lagras relevanta data som patienten själv registrerat. Exempelvis kan detta vara 
information om patienten är rökare. 
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Lagring av kliniska data 
Här lagras relevanta data som patienten begärt elektroniskt utlämnande av från vårdgivaren. 
Data som lagras här behövs för att en användare skall kunna göra sökningar på exempelvis 
diagnoskoder, läkemedel, ålder, kön. Patienten väljer att dela med sig av sina data med 
hjälp av facto-standard Oauth. Denna är en öppen standard för godkännande, som brett 
används som ett sätt för Internetanvändare att godkänna att webbplatser eller program 
kommer åt information från andra webbplatser, utan att informationen förvanskas på vägen. 
Denna mekanism används, till exempel, av Google, Facebook, Microsoft, Twitter, etc för att 
tillåta användare att dela information om sina konton med tredje program eller hemsidor part. 

ID hanterare 
ID hanteraren är kopplad till BankId som används hos myndigheter som Skatteverket, 
Försäkringskassan, CSN samt hos de flesta internetbankerna. ID hanteraren ligger innanför 
Forskningsplattformen medan BankId ligger utanför Forskningsplattformen. 

Arkitektur för att rekvirering av studiedata 

Forskningsplattformen är ett skikt som möjliggör åtkomst och rekvirering av studiedata 
automatiskt dvs. digitalt med en knapptryckning bort. 

Godkännande 
Etiknämnden 

Tjänsteman 1-N 

Godkännande 
Hälso- och sjukvården 

Samtycke 
Patient 

Finns ej 

1 2 3 4 Söktjänst 
Export klinisk data 

Vetenskapliga studier 

App 

Vårdgivare 1-N 

App App 

Forskare 1-N 

ID hanterare ID hanterare Lagring godkännande 

Logg 

Lagring samtycke Lagring studie 

För export av klinisk data	 till kliniska	 studier 

Finns ej 

Lokalt datalager för mellanlagring av klinisk data 

Patient 1-N 

Forskningsplattformen 

Export av 
klinisk data 

Logg, Spärr Masterindex Samtycke sammanhållen journal 

Nationellt Integrationslager =Nationell Tjänsteplattform 

Journalsystem 1 Journalsystem N 

Figur. 2 Arkitektur och process för rekvirering av studiedate 

Nedan beskrivs kortfattat funktioner i Forskningsplattformen som stödjer rekvirering av 
studiedata. Inga applikationer eller appar ingår i Forskningsplattformen. 

Lagring godkännande 
Lagringsplats för hälso- och sjukvårdens sekretessprövning och godkännande av 
utlämnande av deras kliniska data i syfte att forskas på inom ramen för en klinisk studie. 

Lokalt datalager för mellanlagring & export av kliniska data 
Mellanlagringsplats för kliniska data inhämtade från journalsystemen. Här lagras de data 
som samlats in för användning i en klinisk studie. 

Lagring samtycke 
Detta samtycke inkluderar tillgängliggörandet av patientens data. 
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Lagring studie 
Lagringsplats med information om de kliniska studier som hämtar data via 
Forskningsplattformen. Här lagras information avseende kliniska studier, så som huvudman, 
syfte och mål, information om deltagare med mera. 

Logg 
Här lagras information om alla de transaktioner som utförs i Forskningsplattformen eller av 
systemets användare. Information lagras för uppfyllande av Patientdatalagen samt för 
teknisk analys och felsökning. 

ID hanterare 
För patienter och användare av söktjänsten är ID hanteraren kopplad till BankId, medan ID 
hanteraren för hälso- och sjukvårdspersonalen är kopplad till HSA-identifiering. HSA står för 
hälso- och sjukvårdens adressregister, dvs. ett gemensamt nationellt register som hanterar 
adressering av personal, system och enheter inom hälso- och sjukvården. Registret ägs och 
förvaltas av Inera. 

Molnbaserade lösningar 

Detta är endast aktuellt om framtida förvaltare av Forskningsplattformen är en myndighet. 

Pensionsmyndigheten fick våren 2015 i uppdrag av regeringen att analysera och värdera 
potentialen för användning av molntjänster i staten [R28], samt att redovisa vilka risker och 
hinder som eventuellt finns förknippade med användning av molntjänster i statlig 
verksamhet. Analysen ska också visa hur användning av molntjänster kan bidra till målet om 
en enklare, öppnare och effektivare förvaltning. 

Uppdraget har utförts framför allt under hösten 2015. Under arbetets gång har samråd skett 
med Myndigheten för samhällsskydd och beredskap (MSB) och med Datainspektionen (DI). 
Rådgivande samverkan har skett med ett flertal aktörer inom offentlig sektor, med svenska 
och utländska privata leverantörer, samt forskare och företrädare för organisationer 
verksamma inom området. 

Molntjänster definieras som tjänster som tillhandahålls med nätverksåtkomst och med 
möjlighet till resursdelning, snabb skalbarhet, självbetjäning och betalning efter användning 
eller volym. Begreppet inkluderar infrastrukturella tjänster, plattforms-tjänster och 
mjukvarutjänster som kan tillhandahållas på olika sätt: 

● publika tjänster med okänd global lagring 
● tjänster som dediceras åt endast en användare och där infrastrukturen kan hanteras 

av användaren själv eller av annan aktör på en bestämd plats. 
● Via API kan även de i molnet lagrade data kommas åt. T.ex. via HIP API. 
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Bilaga D: Beskrivning av arkitekturernas funktioner 
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	Sammanfattning 
	Sammanfattning 
	Klinisk forskning är nödvändig för att säkra den framtida hälso-och sjukvården. För att den skall vara framgångsrik, krävs att den information som både skapas och samlas inom hälsooch sjukvården samt av patienten själv snabbt och säkert tillgängliggörs för forskning. Detta till trots har man fram tills nu ett dåligt stöd till informationsinsamling för klinisk forskning. Det finns dock en rad funktioner som kan användas för att snabb och säker åtkomst till såväl hälso-och sjukvårdens och patients genererade 
	-

	Syftet med denna förstudie är att identifiera en eller flera strategiska parter som inför ett nationellt breddinförande, kan erbjuda långsiktig förvaltning av infrastrukturlösning, den så kallade ´Forskningsplattformen´. En strategisk part förutsätts att aktivt kunna stödja forskning och samverkan mellan akademi, industri, vårdgivare och patient samt ha fokus på att fortsatt bidra med nya innovationsstödjande e-tjänster för klinisk forskning. Förstudiens resultat ska bidra till att skapa förutsättningar för
	Mål med förstudien inkluderar: 
	1) Identifiering av mottagande parter för långsiktig förvaltning, samt utreda och ta fram handlingsplan för förvaltning 
	2) Identifiera ambassadörer som kommer att verka för breddimplementering i regioner och på universitet 
	3) Identifiera arbetsprocess för juridisk utredning 
	4) Identifiera arbetsprocess för utveckling av affärsmodeller 
	5) Hålla ”lyset tänt” vad gäller teknisk drift och förvaltning 
	Vi har upptäckt ytterligare centrala frågor för Forskningsplattformens etablering utöver de som angavs i ansökan. Även om dessa inte ingick inom ramen för projektet var det nödvändigt att gå vidare med dem eftersom identifiering av mottagande parter för långsiktig förvaltning och ambassadörer inte var möjliga att genomföra utan denna kunskap och information. 
	Självpåtagna ytterligare mål: 
	1) Identifiering av informationsinnehåll, dvs. vika vårdenheter är anslutna med vilka informationsmängder 
	2) Identifiering av koncept för antalsberäkning och patientrekrytering. Det finns behov av att snabbt få svar på frågan huruvida det finns tillräckligt många patienter (forskningsobjekt) för att en klinisk studie skall vara möjlig att genomföra i Sverige. 
	3) Genomförande av juridisk utredning för Forskningsplattformen och koncept för antalsberäkning och patientrekrytering 
	Artifact
	Artifact
	sid 4:38 
	Resultat och slutsatser från förstudien är: 
	1) Det finns ingen part eller myndighet som har uppdrag att förvalta en nationell infrastruktur som Forskningsplattformen och/eller en digital lösning för antalsberäkning. Närmast till hands är att ett uppdrag ges på regional nivå. Detta öppnar upp för att etablering först kommer att starta lokalt/regionalt för att i ett senare skede skalas upp till nationell nivå. 
	2) Flera ambassadörer är identifierade och de har uttryck fortsatt intresse av att följa förstudiens arbete och löpande ta del av resultat som framöver genereras. Projektets bedömning är att Ambassadörernas engagemang är direkt förknippad med det faktum att ingen part har uppdrag att etablera nationell infrastruktur för klinisk forskning, dvs. engagemanget är ”skört”. 
	3) Istället för att identifiera arbetsprocess för juridisk utredning så har juridisk utredning genomförts. Vi vet idag vilka avtal som krävs för att etablera såväl Forskningsplattformen som den digitala lösningen för antalsberäkning, för mer information se avsnitt 4. 
	4) Identifiering av arbetsprocess för utveckling av affärsmodeller kommer att genomföras våren 2017 
	5) Landstingens och kommunernas anslutningar är omfattande och tillgängligt informationsinnehåll ökar över tid. För mer information se avsnitt 6 Ett koncept för antalsberäkning är framtaget och prövas nu i dialog med 
	Datainspektionen. Möte med Datainspektionen är bokat till den 30 januari 
	Koordinator för förstudien är LU Innovation System vid Lunds universitet. Projektet drivs som ett riktat initiativ och involverar parter som skall arbeta med; akademi, industri, offentliga och privata vårdgivare, myndigheter samt industrinätverk. 
	Utredningen är finansierad av SWElife efter beslut med diarienummer 2016–03986. Uppdraget är att genomföra en strategisk förstudie gällande ”Forskningsplattformen”. Plattformen som gör att vetenskapliga studier får tillgång till data genom en knapptryckning. Förstudien finansieras av SWElife efter beslut med diarienummer 2016-03986. Uppdraget är att genomföra en strategisk förstudie gällande etablering av en ”Forskningsplattform”. Plattformen ska bidra till att stödja ett behov av att snabbt få tillgång til
	Förstudien genomförs av projektledare Nina Sellberg, professor i e-hälsa vid Karolinska Institutet med frågor rörande infrastruktur, standarder och vård-och forskningsprocesser 
	Artifact
	Artifact
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	Projektgruppen bemannas ytterligare av: Delprojektledare Jenny Söderberg, verksamhetskonsult inom e-hälsa med inriktning på klinisk forskning, läkemedelsutveckling och strukturerat kvalitetsarbete i den svenska hälsooch sjukvården. 
	-

	Patrik Sjöberg Teknisk expert och strateg inom e-hälsoområdet. 
	Björn Strihagen Teknisk expert och strateg inom e-hälsoområdet. 
	Lena Lindqvist Rådgivare inom utveckling och införande av vårdstödjande digitala tjänstekoncept samt strategisk kommunikation inom e-hälsoområdet. 
	Christian Hilmersson IT-arkitekt och strategisk rådgivare med ledande expertis inom nationella e-hälsolösningar samt mångårig erfarenhet av digital samverkan och elektroniskt informationsutbyte inom hälso-och sjukvårdsområdet. 
	Flera företag, organisationer och enskilda individer har bidragit med kunskap och inspel till förstudien. Tack till Novartis, Roche, AstraZeneca, Pfizer, Johnson & Johnson, Läkemedelsindustriföreningen (Lif) och kliniska noden Forum Syd som bidragit med att på ett generellt plan bistå projektgruppen i frågan kring behov av datamängder. Tack också Martin Ingvar, ordförande i styrelsen SWElife och Peter Nordström, programdirektör i SWElife som bidragit i projektets genomförande med många goda råd. Stort tack 
	Det är vår förhoppning att det slutliga resultatet från förstudien ska kunna bidra till att skapa förutsättningar för en implementering av både den utvecklade Forskningsplattformen och den digitala lösningen för antalsberäkning. Sverige kan då erbjuda en digital tjänst till akademi och industri. På sikt skulle detta kunna innebära att svensk forskning blir mer konkurrenskraftig globalt. 
	Materialet kan 
	laddas ned på SWElife.se 

	Artifact
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	1 Inledning 
	1 Inledning 
	Syftet med denna förstudie är att identifiera en eller flera strategiska parter som inför ett nationellt breddinförande, kan erbjuda långsiktig förvaltning av infrastrukturlösning, den så kallade ´Forskningsplattformen´. En strategisk part förutsätts att aktivt kunna stödja forskning och samverkan mellan akademi, industri, vårdgivare och patient samt ha fokus på att fortsatt bidra med nya innovationsstödjande e-tjänster för klinisk forskning. Förstudiens resultat ska bidra till att skapa förutsättningar för
	Mål med förstudien inkluderar: 
	1) Identifiering av mottagande parter för långsiktig förvaltning, samt utreda och ta fram handlingsplan för förvaltning 
	2) Identifiera ambassadörer som kommer att verka för breddimplementering hos regioner och universitet 
	3) Identifiera arbetsprocess för juridisk utredning 
	4) Identifiera arbetsprocess för utveckling av affärsmodeller 
	5) Hålla ”lyset tänt” vad gäller teknisk drift och förvaltning 
	Vi har upptäckt ytterligare centrala frågor för Forskningsplattformens etablering utöver de som angavs i ansökan. Även om dessa inte ingick inom ramen för projektet var det nödvändigt att gå vidare med eftersom identifiering av mottagande parter för långsiktig förvaltning och ambassadörer inte var möjliga att genomföra utan denna kunskap och information. 
	Självpåtagna ytterligare mål: 
	1) Identifiering av informationsinnehåll, dvs. vika vårdenheter är anslutna med vilka informationsmängder 
	2) Identifiering av koncept och digital lösning för antalsberäkning. Det finns behovet av att snabbt få svar på frågan huruvida det finns tillräckligt många patienter (forskningsobjekt) för att en klinisk studie skall vara möjlig att genomföra i Sverige. Med detta koncept erhålls svar avseende antalsberäkning och patientrekrytering med ”en knapptryckning” 
	3) Genomförande av juridisk utredning för Forskningsplattformen och digital lösning för antalsberäkning 
	Antalsberäkning definieras i detta material som det arbete som genomförs för att utreda huruvida det finns tillräckligt många patienter för att genomföra en klinisk studie i Sverige. Innan en klinisk studie prövas i den regionala etikprövningsnämnden (etikgodkännande), gäller annan lagstiftning i förhållande till sammanhållande journal inom vården och åtkomst av kliniska data för vetenskapliga studier. Ett resultat från projektet är att vi kan konstatera att det inte finns ”ett” gemensamt använt namn för de
	Orsaken till varför vi valt att identifiera ett koncept och en digital lösning för antalsberäkning är att en klinisk studie innebär i de allra flesta fall en stor ekonomisk investering för den som avser genomföra studien. För att minimera investeringens risk görs ett omfattande utvärderings-och planeringsarbete som fungerar som beslutsunderlag. Då utreds om det finns förutsättningar att genomföra studien i termer av tillräckligt patientunderlag, tillgång till den infrastruktur som krävs samt att rätt kompet
	Artifact
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	bättre förutsättningar för att validera patientunderlaget erhållas i framtiden. Det förbättrade förutsättningarna kan ge vinster i flera led. 
	Forskningsplattformen innehåller funktioner för att rekvirera studiedata. Rekvirering av studiedata definieras som det arbete som görs för att få tillgång till journaldata eller andra känsliga personuppgifter samt patientgenererade data i syfte att genomföra ett vetenskapligt arbete eller utvecklingsarbete som utförs på vetenskaplig grund. 
	Som ett led i genomförandet av förstudien har ett antal möten genomförts i syfta att bidra till utredningar och framtida etablering av Forskningsplattformen, för mer detaljerad information se bilaga D. 
	Artifact
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	2 Två koncept 
	2 Två koncept 
	I detta avsnitt kommer konceptet för att stödja antalsberäkningen avseende huruvida det finns tillräckligt många patienter för att genomföra en klinisk studie i Sverige eller ej och konceptet för att rekvirera studiedata till vetenskapliga studier beskrivas mer i detalj. 
	2.1 Koncept för antalsberäkning vid ”feasabillity-fasen” av ett forskningsprojekt 
	2.1 Koncept för antalsberäkning vid ”feasabillity-fasen” av ett forskningsprojekt 
	Lösningsförslaget för att automatisera momentet antalsberäkning utgår från Personuppgiftslagen (PuL). Förslaget bygger på befintlig infrastruktur i regionala tjänsteplattformar eller den nationella tjänsteplattformen. Lösningsförslaget är ett nytt skikt infrastruktur som placeras ovanför de regionala tjänsteplattformarna. Lösningsförslaget är kompletterat med ytterligare funktionalitet, i jämförelse med regionala tjänsteplattformar eller nationell tjänsteplattform, för att stödja de processer som konceptet 
	Lösningsförslaget kommer nedan refereras till som tjänsten. 
	1) För att ha möjlighet att behandla individers personuppgifter i syftet att automatisera antalsberäkning krävs att ett samtycke upprättas mellan individen och tjänstens huvudman. Samtycket är ett avtal mellan individen och huvudmannen och reglerar vilken information som ska delas och förutsättningar för bearbetning. Vi förutsätter i lösningsförslaget att huvudmannen för tjänsten inte är en vårdgivare, därmed blir inte heller individen en patient. 
	2) Individen begär elektroniskt utlämnande av sin journal från sin/sina vårdgivare. 
	3) Vårdgivaren gör det elektroniska utlämnandet och individen väljer lagringsplats för sin information. 
	4) Individen delar den information som överenskommits i samtycket med tjänstens huvudman. Den delade informationen ligger till grund för huvudmannens datalager. 
	5) Delning av ny kompletterad information sker automatiskt när de lagras i journalsystemen om detta är i linje med vad som avtalats i samtycket.. 
	6) Automatisk delning upphör antingen när individen går in i tjänsten och avslutar delningen eller när tjänstens huvudman avslutar dela information med individen. 
	7) Individen svarar på ett antal frågor i tjänsten, exempel på fråga är om individen är rökare. Svaren ligger till grund för huvudmannens datalager. 
	8) Den sökande kan, efter identifiering i ett digitalt användargränssnitt, ställa frågor till tjänsten för att få uppgifter om en specifik population med relevans i planeringen av en klinisk studie. Digitalt användargränssnitt ger åtkomst till tre datakällor: journal, patient-och device-genererad 
	Det är ännu inte fastställt hur tjänsten skall användas, d.v.s. vem som skall agera slutanvändare och genomföra sökningar. Detta eftersom det kräver stor kunskap och förståelse för hur underliggande data samlas in och bearbetas för att resultatet ska vara begripligt och användbart. 
	Artifact
	Artifact
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	Samtycke Patientbas Dela klinisk data för antalsberäkning Söktjänst 
	App Dela patientgenererad data för antalsberäkning Patientbas App Lagring Samtycke ID hanterare Lagring av kliniska data Patient 1-N Forskare, Life Science industrin 1-N 2 Finns ej Finns ej Koncept: Antalsberäkning vid. ”feasabillity-fasen” av ett forskningsprojekt 1 Lagring av patient-genererad data 
	Logg, Spärr Masterindex Samtycke sammanhållen journal 
	Regional eller Nationell Tjänsteplattform 
	Journalsystem 1 Journalsystem N 
	Figur 1 Beskriver arkitekturen för konceptet antalsberäkning vid feasibillity-fasen av ett forskningsprojekt. 
	För mer detaljerad beskrivning av ingående funktionerna se bilaga D. 

	2.1 Koncept för att rekvirera studiedata -Forskningsplattformen 
	2.1 Koncept för att rekvirera studiedata -Forskningsplattformen 
	Lösningsförslaget att effektivisera processen där patienten lämnar ut egenregistrerade data och vårdgivaren lämnar ut journaldata i studiesyfte och med stöd av den regionala etikprövningsnämndens godkännande av studien, bygger på digital hantering av det flöde och de processer som idag sker helt manuellt. Därigenom förväntas en lägre manuell arbetsinsats och kortare ledtider för hanteringen. 
	Konceptet baseras på följande två moment; 
	Moment 1 – rekvirering av journaldata 
	1) En forskare gör en formell begäran om utlämnande av journaldata. Begäran upprättas i tjänsten. 
	2) Vårdgivaren validerar begäran genom att i tjänsten kunna utvärdera att begäran är upprättad av samma person som också har behörighet att underteckna etikansökan för studien. I aktuell begäran ska både ursprunglig etikansökan och regionala etikprövningsnämndens beslut bifogas tillsammans med en specifikation som anger vilka journaluppgifter, för vilka individer/vilken typ av individer och för vilket tidsintervall. 
	3) Vårdgivaren gör en sedvanlig sekretessprövning som dokumenteras i tjänsten samtidigt som anteckning i journalen anger att prövning genomförts. 
	4) Vårdgivaren anger i tjänsten vilken information och för vilka individer som ska extraheras och exporteras till ansvarig forskare för vidare bearbetning och analys. 
	5) Forskaren kvitterar exporterad information och garanterar i samband med kvittensen att aktuella data ska hanteras och bearbetas på det sätt som framgår i den ursprungliga begäran och dess tillhörande dokument (etikansökan & beslut). 
	6) Om etikansökan tillåter exporteras nya data automatiskt när de lagras i journalsystemen under den kliniska studiens tidsintervall. 
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	Moment 2 – rekvirering av patientgenererade data 
	1. 
	1. 
	1. 
	För att ha möjlighet att rekvirera studiedata krävs individens samtycke till att ingå i en klinisk studie upprättas. Detta görs antingen i tjänsten direkt av individen eller via vårdgivaren efter muntlig förfrågan. Samtycket lagras i tjänsten. 

	2. 
	2. 
	Forskare tar fram ett eller flera frågeformulär i tjänsten som patienten skall besvara 

	3. 
	3. 
	Forskaren konfigurerar formulären enligt ett händelsedrivet förlopp. Individen får automatiskt en påminnelse när ett formulär skall besvaras 

	4. 
	4. 
	Patienten kan även dela annan data med forskaren som genereras av sensorer, medicinteknisk utrustning eller andra tekniker/applikationer (våg, stegräknare m.m.) i tjänsten 


	Godkännande Etiknämnden App Tjänsteman 1-N Vårdgivare 1-N Godkännande Hälso-och sjukvården App App Forskare 1-N Söktjänst Export klinisk data Vetenskapliga studier ID hanterare ID hanterare Lagring godkännande Logg Lagring samtycke & data Lagring studie För export av klinisk data. till vetenskapliga studier Finns ej Finns ej Hämta och mellanlagra klinisk data Patient 1-N Forskningsplattformen -Export av data 1 2 3 4Patient App Samtycke patient Skapa och dela data 
	Logg, Spärr Masterindex Samtycke sammanhållen journal Nationellt Integrationslager =Nationell Tjänsteplattform 
	Artifact
	Journalsystem 1 Journalsystem N 
	Figur 2 Beskriver arkitekturen för konceptet för att rekvirera journaldata och patients egengenererade data. 
	Artifact
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	3 Strategiska parter 
	3 Strategiska parter 
	Under arbetet med förstudien kan vi konstatera att ingen part eller myndighet som har uppdrag att förvalta en nationell infrastruktur för rekvirering av studiedata och/eller en digital lösning för antalsberäkning ”vid feasabillity-fasen av ett forskningsprojekt”. Dock finns ett antal intressenter som i framtiden rent teoretiskt kunde utgöra en långsiktig förvaltare av dessa koncept. 
	Projektet skulle se det som önskvärt att via utökat uppdrag och budget bidra till att det förs en dialog med tjänstemän och politiker som kan ge någon av nedanstående intressenter eller annan intressent uppdrag om nationell etablering av koncepten. 
	3.1 Egenskaper för förvaltare 
	3.1 Egenskaper för förvaltare 
	Förvaltarens uppgift är att beskriva hur förvaltningen av de olika förvaltningsobjekten ska utföras i en förvaltningsplan. Det är även förvaltarens uppgift att genomföra förvaltning enligt plan Nedan anges önskvärda egenskaper för en framtida förvaltare av nationell infrastruktur för rekvirering av studiedata och/eller en digital lösning för antalsberäkning ”vid feasibillityfasen av ett forskningsprojekt” (utan inbördes prioritering). 
	-

	1) Förvaltaren bör ha ett eget incitament av att Forskningsplattformen blir ett effektivt verktyg som gynnar svensk klinisk forskning. 
	Eget incitament 

	Motiv: Det har erfarenhetsmässigt visat sig mycket svårt att hitta bra incitament då förvaltning bedrivs som ett rent (konsult-) uppdrag (ofta till fast månadskostnad). 
	Ersättningsmodellen kan i viss mån reglera detta (t.ex. löpande räkning), men det är ändå svårt att hitta incitament som driver proaktivitet. 
	2) 
	Ha förvaltning som en del av sin verksamhet eller sitt uppdrag. 

	Motiv: Det har allmänt visat sig mycket svårt att bedriva förvaltning i en organisation som inte har det som en naturlig del av sin verksamhet. Förvaltningen blir då en udda fågel som alltid får lägre prioritet än den ”riktiga” verksamheten när det gäller allokering av kompetent personal, tilldelning av andra resurser och långsiktig uthållighet. 
	Om det är en offentlig verksamhet så styrs denna av sitt uppdrag vilket gör att det är en tvingande förutsättning att det ingår i uppdraget för att det ska vara möjligt att bedriva. 
	3) 
	Marknadsneutral ställning 

	Motiv: Kunderna är troligtvis konkurrenter sinsemellan och det finns därför en begriplig motvilja mot att använda en produkt om användningen i sig samtidigt gynnar en konkurrent. Förvaltaren bör därför ha en neutral ställning visavi produktens kunder/användare. 
	Här finns dock en latent motsättning till önskemålet om eget incitament. 
	Artifact
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	4) 
	Verksamhetskompetens 

	Motiv: 
	Även om den förvaltade produkten i grunden är en teknisk produkt så är den utvecklad 
	för att tillgodose ett behov inom en bransch, i detta fall forskning. Kunskap om behovet, 
	verksamhetskompetensen, är lika nödvändig som den tekniska kompetensen, men 
	kanske svårare att få tag på. 
	5) 
	Teknisk kompetens 

	Motiv: 
	Det är relativt uppenbart att det fordras teknisk kompetens för att förvalta en teknisk 
	produkt. Mindre uppenbart är att samma produkt kan kräva flera olika typer av teknisk 
	kompetens, och att dessa kan vara mer skiftande än vad man vid förstone tänker på. 

	3.2 Intressenter och deras uppdrag 
	3.2 Intressenter och deras uppdrag 
	BioProcess Innovation Hub 
	Uppsala Innovation Centre (UIC) är en av landets främsta företagsinkubatorer och har rankats av UBI Global som världens 10:e bästa, och Europas 5:e bästa, företagsinkubator med universitetskoppling. UIC vänder sig till projekt och företag inom alla branscher, exempelvis life science, ICT och teknik. 
	Centrets uppdrag är att stödja entreprenörer, forskare, innovatörer och företagare i arbetet med att kommersialisera sina idéer och utveckla sitt affärsmannaskap. I portföljen erbjuds affärsutvecklingsstöd, kunskap och verktyg till innovativa projekt och tillväxtföretag som vill utvecklas, skala upp och nå en internationell marknad. Syftet är att förkorta tiden till marknad samt minska riskerna i tidiga och avgörande skeden. 
	BioProcess Innovation Hub är ett exempel på intressent, det finns fler motsvarande av denna intressentkategori. 
	www.uic.se 
	www.uic.se 
	www.uic.se 


	Landsting/regioner 
	Forskning, utveckling och innovation är aktiviteter som finns lokaliserade också utanför universiteten och högskolorna – det akademiska rummet. I Sveriges kommuner, landsting och regioner finns det flera olika miljöer där detta pågår. 
	De regioner och landsting som bedriver vård inom universitetssjukhuset har forskning som ett tydligt uppdrag jämte vård och utbildning. 
	http://webbutik.skl.se/sv/artiklar/utanfor-det-akademiska-rummet.html 
	http://webbutik.skl.se/sv/artiklar/utanfor-det-akademiska-rummet.html 
	http://webbutik.skl.se/sv/artiklar/utanfor-det-akademiska-rummet.html 


	Vetenskapsrådet 
	Vetenskapsrådet är en myndighet under Utbildningsdepartementet, som har en ledande roll i att utveckla svensk forskning av högsta vetenskapliga kvalitet och därmed bidra till samhällets utveckling. 
	Utöver uppdraget att finansiera forskning är myndigheten rådgivare till regeringen i forskningsrelaterade frågor och deltar aktivt i debatten för att skapa förståelse för den långsiktiga nyttan av forskningen. 
	www.vr.se 
	www.vr.se 
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	eHälsomyndigheten 
	eHälsomyndigheten arbetar för ett bättre informationsutbyte inom hälsa, vård och omsorg. I uppdraget är en av myndighetens viktigaste uppgifter att leda och samordna regeringens initiativ inom e-hälsa, både på nationell och internationell nivå. Myndigheten ska bidra till en bättre hälsa, vård och omsorg genom att arbeta för att digitaliseringens och e-hälsans möjligheter används på ett sätt som gynnar samhället och individen. 
	www.ehalsomyndigheten.se 
	www.ehalsomyndigheten.se 
	www.ehalsomyndigheten.se 


	SKL 
	SKL är en arbetsgivar-och intresse-och medlemsorganisation för alla kommuner, landsting och regioner. Organisationen fungerar som ett nätverk för kunskapsutbyte och samordning. I rollen och uppdraget ingår att ge service och professionell rådgivning inom alla de frågor som kommuner, landsting och regioner är verksamma inom. 
	En av uppgifterna är att utveckla sjukvården med patienten i fokus och att vården ska präglas av patientsäkerhet, tillgänglighet och hög medicinsk kvalitet. Vårdens digitalisering och patientens väg genom vården är centrala utvecklingsområden där SKL:s engagemang är stort. 
	www.skl.se 
	www.skl.se 
	www.skl.se 


	Inera AB 
	Inera är ett aktiebolag som ägs gemensamt av alla landsting och regioner. Uppdraget från ägarna är att koordinera landstingens och regionernas gemensamma e-hälsoarbete och utveckla och förvalta deras tjänster till nytta för invånare, vård-och omsorgspersonal och beslutsfattare. 
	www.inera.se 
	www.inera.se 
	www.inera.se 



	3.3 Identifikation av ambassadörer som kommer att verka för nationellt breddinförande 
	3.3 Identifikation av ambassadörer som kommer att verka för nationellt breddinförande 
	I arbetet med förstudien har möten genomförts med ett antal potentiella användare av den digitala tjänsten, Forskningsplattformen. De potentiella användarna och som involverats i förstudiens arbete fram till nu är: Novartis, Roche, AstraZeneca, Pfizer, Johnson & Johnson, Läkemedelsindustriföreningen (Lif) och kliniska noden Forum Syd. 
	Dessa har givit uttryck för ett fortsatt intresse av att följa förstudiens arbete och löpande ta del av resultat som framöver genereras. De har också generöst erbjudit sin kompetens för att bistå projektet med kvalitativa underlag i form av krav. Kraven kommer att kunna användas som kriterier för att uppfylla marknadens behov. 
	Projektet kommer under våren bl.a. boka möten tillsammans med kliniska noder och akademi. 
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	4 Övergripande handlingsplan 
	4 Övergripande handlingsplan 
	4.1 Etablering av tjänsterna 
	4.1 Etablering av tjänsterna 
	Koncept för att rekvirera studiedata, den s.k. Forskningsplattformen, som helhet har till syfte att underlätta för svensk klinisk forskning genom att erbjuda lösningar för åtkomst av sjukvårdens data och patientens egenrapporterade data till alla aktörer. En bidragande anledning till att detta nu har blivit tekniskt möjligt är utvecklingen den nationella IT-infrastrukturen inom vården, och främst arbetet med att ta fram gemensamma dataformat 
	(s.k. tjänstekontrakt) som gör att de enskilda vårdsystemen kan anslutas till den nationella tjänsteplattformen (NTjP) och därmed bli tekniskt åtkomliga via en anslutningspunkt. 
	För att tillgodose forskningens behov (till skillnad från vårdens) finns därtill ett nytt lager med IT-infrastruktur med tekniska funktioner som utgör Forskningsplattformen. Exempel på tekniska funktioner är lokalt datalager som används för att spara patientens samtycke att delta och vårdens godkännande att deras kliniska data får användas som studiedata. Dessa olika funktioner är framtagna med lite olika syften och olika användningsområden i åtanke, men av praktiska, och inte minst ekonomiska, skäl bedöms 
	Strategin är därför att välja ett användningsområde (1 teknisk lösning/ett av koncepten) som får utgöra ”plog”. Det innebär att detta användningsområde både har ett egenvärde och samtidigt syftar till att driva på och verifiera de i lösningen ingående tekniska komponenterna. 
	Detta kan jämföras med den nationella patientöversikten (NPÖ) som i regeringens nationella IT-strategi utgjorde plog vid etableringen av den nationella infrastrukturen inom vården och omsorgen och därmed påverkade bl.a. lagstiftning, säkerhetslösningar, lösningar för spärrar och samtycken, dataformat och processer för samverkan och godkännande. 
	I detta fall utgörs plogen av ”antalsberäkning vid feasibillity-fasen av ett forskningsprojekt”, dvs. behovet av att snabbt få svar på frågan om det finns tillräckligt många patienter (forskningsobjekt) för att en klinisk studie skall vara möjlig att genomföra i Sverige. Detta är en fråga som ett forskande läkemedelsbolag får ca två veckor på sig att besvara. Projektets slutsats är att målsättningen borde vara att detta ska kunna besvaras ”med en knapptryckning”, dvs. genom en automatiserad (icke-manuell) u
	Syftet med att välja ett (1 st) användningsområde (till skillnad från att exploatera flera möjligheter samtidigt) är att därigenom kunna fokusera resurser på samma mål vilket i sin tur syftar till att ett av koncepten ska komma i praktisk användning så fort som möjligt. 
	Det kan noteras att även denna fokusering kräver omfattande arbetsinsatser på flera fronter, bl.a. utredning av de legala förutsättningarna, fördjupad behovsanalys, utformning av affärs-och ersättningsmodell, utredning av huruvida tillgänglig information är tillräcklig samt inte minst att locka tillräckligt många patienter att ge sitt samtycke till att dela med sig av sin information. 
	Som en följd av ovanstående strategi kommer inte alla komponenter i båda koncepten att komma till användning initialt. Tanken är istället att efter hand komplettera med nya användningsområden och därmed successivt bredda användningen av den gemensamma infrastrukturen. Denna strategi baseras på insikten om att det närmast är en naturlag att alla stora framgångsrika produkter har börjat som små framgångsrika produkter. Svårigheten är att hitta den lägsta nivå på omfattning som ändå gör produkten (eller tjänst
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	4.2 Förvaltning 
	4.2 Förvaltning 
	Med förvaltning avses här teknisk förvaltning av konceptet antalsberäkning vid feasibillityfasen av ett forskningsprojekt och dess funktioner. 
	-

	Detta syftar till att kontinuerligt erbjuda tillgång till funktionerna och dess dokumentation (t.ex. via någon form av arkiv), att löpande uppdatera dem i takt med förändringar i omvärlden såsom nya versioner på operativsystem, databaser och andra ingående tredjepartsprodukter 
	(s.k. adaptivt underhåll), att svara på frågor om komponenterna, rätta fel i kod och dokumentation (s.k. korrektivt underhåll) samt att utföra mindre funktionella ändringar och tillägg. 
	Det bör noteras att den dominerande kostnaden för detta inte är åtgärderna i sig utan kostnaden för att vidmakthålla den kompetens som erfordras eftersom utan relevant kompetens kan inte rätt åtgärder vidtas. 
	Erfarenheten visar vidare att det mest kostnadseffektiva sättet att genomföra denna kompetensförsörjning är att låta de personer som ansvarar för förvaltningen kontinuerligt arbeta med utveckling av komponenterna. Därigenom bygger de på ett naturligt sätt upp och underhåller sin kompetens om komponenterna. Utvecklingen är naturligtvis kostnadsdrivande men förvaltningskostnaden kan istället hållas på en lägre nivå. 
	Dessa förutsättningar understryker vikten av att hitta ett första framgångsrikt användningsområde i enlighet med etableringsstrategin. Det är denna framgång som både driver krav på nya funktioner och ger den finansiering som krävs för vidareutveckling, vilket i sin tur utgör grunden för en kostnadseffektiv förvaltning enligt stycket ovan. 
	Precis som för etableringsstrategin medför denna strategi en form av prioritering där inte alla komponenter i forskningsplattformen initialt kommer att kunna förvaltas lika aktivt. I viss mån uppvägs detta av att det etableras en aktiv förvaltningsorganisation över huvud taget och där kompetens om de komponenter som inte aktivt förvaltas finns kvar i den gemensamma kunskapsmassan under en viss tid. 
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	5 Juridisk utredning 
	5 Juridisk utredning 
	5.1 Gällande lagstiftning 
	5.1 Gällande lagstiftning 
	Antalsberäkning & patientrekrytering 
	Det planeringsarbete som rör patientpopulation och som föregår genomförandet av en klinisk studie saknar idag en tydlig juridisk reglering. I projektet har vi funnit att det inte finns stöd i lagstiftningen för vårdgivaren att behandla personuppgifter i existerande journalhandlingar på ett sådant sätt som krävs. 
	Vi stödjer resultatet med två argument; 
	1) Personuppgiftsbehandling i ovan angivet ändamål finns inte angivet som godkänt ändamål i Patientdatalagen (2008:355) 2 kapitel 4§ respektive 7 kapitel 4 och 5 § (). 
	http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/20080355.htm

	2) De juridiska förutsättningarna för den antalsberäkning som föregår genomförandet av en klinisk studie (i den s.k. pre screening-fasen) har behandlats i utredningen ”Rätt information i rätt tid på rätt plats” (SOU 2014:2, punkt 8.2.5 s 158 ff). 
	Här konstateras att ”Något ändamål som uttryckligen tar sikte på personuppgiftsbehandling för att antalsberäkna och identifiera möjliga deltagare för forskning inom hälso-och sjukvården finns inte i patientdatalagen.” 
	Utredningen analyserar därefter några alternativa vägar. Slutligen konstateras att 
	”Sammantaget finner utredningen att den nuvarande ändamålsbestämmelsen är svår att tillämpa på den personuppgiftsbehandling som här är aktuell.” 
	Något entydigt svar på om det inom ramen för dagens lagstiftning är möjligt att genomföra antalsberäkning utan patientens samtycke ges följaktligen inte.” 
	Efterföljande steg i processen; när patientunderlaget bedöms som tillräckligt stort och det samtidigt finns den access till infrastruktur och kompetens som krävs för att genomföra studien, är det aktuellt att identifiera enskilda individer för att därefter ta kontakt och efterhöra intresse om att vilja delta i studien. Personuppgiftsbehandling i patientjournalen i detta syfte finns inte heller angivet som godkänt ändamål i Patientdatalagen (2008:355) 2 kapitel 4§ respektive 7 kapitel 4 och 5 §§. 
	Slutsats Det finns i nuläget inte legala förutsättningar att utan den enskildes samtycke automatisera processen som avser antalsberäkning och identifiering av enskilda individer baserat på den information som av vårdgivaren och i andra syften samlats in i patientjournaler och kvalitetsregister. 
	Att istället välja en lösning med stöd i Personuppgiftslagen (1998:204) torde därför sannolikt vara en bättre lösning. Den bygger på att ett samtycke inhämtas från patienten och reglerar vilken information som ska samlas in och hur den ska användas. Lösningen kommer att diskuteras den 30 januari 2017 i ett samråd med Datainspektionen. 
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	Rekvirera journaldata 
	De juridiska lagrummen för utlämnande av journaldata i forskningssyfte är tydliga och här finns det regelverk som styr och ställer krav på tjänstens utformning. 
	Prövning för utlämning av journalhandlingar i forskningssyfte regleras av Lagen om etikprövning av forskning som avser människor (2003:460), Patientdatalagen (2008:355) respektive Personuppgiftlagen (1998:204). 

	5.2 Kommande nytt EU regelverk 
	5.2 Kommande nytt EU regelverk 
	I maj 2018 träder EU:s nya dataskyddsförordning i kraft och den ersätter då nuvarande Personuppgiftslag (1998:204). Det nya regelverket ställer väsentligt högre krav på hanteringen av personuppgifter jämfört med nuvarande lagstiftning. 
	Om det lösningsförslag som förstudien utreder också realiseras och där nuvarande Personuppgiftslag är relevant, bör det nya regelverket implementeras i lösningen även om implementation sker innan maj 2018. 
	Exempel på nya krav och förutsättningar och där den personuppgiftsansvariga har ansvaret är bland annat; 
	• 
	• 
	• 
	Informera individer och Datainspektion vid allvarlig incidens om dataintrång 

	• 
	• 
	Upprätta konsekvensanalys för de integritetsregister som enskilda exponeras för i och med personuppgiftsbehandlingen (s k dataskydd). 

	• 
	• 
	Solidariskt skadeståndsansvar tillsammans med personuppgiftsbiträdet. 

	• 
	• 
	Att de IT-system som används har inbyggda skydd för personuppgifter. 

	• 
	• 
	Dokumentera det rättsliga stödet för att hantera känsliga personuppgifter. 



	5.3 Nödvändiga avtal för koncepten 
	5.3 Nödvändiga avtal för koncepten 
	Nedan beskrivs de avtal som behövs för att möjliggöra för en patient att få sin journal utlämnad elektroniskt. Patient kan sedan efter givet samtycke att delta i Forskningsplattformen lagra hela eller valda delar av sin journalinformation efter etablerande av Forskningsplattformens 2 tekniska lösningar. 
	Tabell 1 Beskriver de avtal som krävs för att patienten skall få sin journal utlämnad elektroniskt. 
	Table
	TR
	Beskrivning 
	Krävs mellan vilka parter 

	1 
	1 
	Modellavtal 1 
	Avtal mellan vårdgivare och Inera AB avseende PuL och fullmaktshantering, samt PuA (personuppgiftsansvarig) och PuB (personuppgiftsbiträde). 

	2 
	2 
	Modellavtal 2 
	Avtal mellan vårdgivare och upphandlad vårdgivare med fullmakt för vårdgivare att teckna PuB avtal med Inera. I syfte att med vårdavtal eller teknisk lösning tillgängliggöra dennes information 

	3 
	3 
	Modellavtal 3 
	PuB-avtal mellan systemleverantör och Inera AB där systemleverantören blir ett underbiträde till Inera. Avseende teknisk lösning ”Molntjänst”, ”Anslutningstjänst” för anslutning av system till Nationella tjänsteplattformen. (Kräver även Agentavtal 1) 

	4 
	4 
	Agentavtal 1 
	Avtal mellan systemleverantör och Inera AB avseende teknisk lösning till vårdgivare för anslutning av konsumerande-och producerandesystem. 
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	Table
	TR
	(Kräver även Modellavtal 3) 

	5 
	5 
	Fullmakt 
	Fullmakt upprättad avseende informationsutbyte mellan vårdgivare och Inera AB. För att möjliggöra elektronisk utlämning av journalhandling. (Kan ingå i Modellavtal 1) 

	6 
	6 
	Avtal mellan Inera AB och mottagande part vid utlämnande 
	Avtal mellan Inera AB och mottagande part vid utlämnande på uppdrag och med samtycke av enskild individ. För att möjliggöra elektronisk utlämning av journalhandling skall detta avtal vara upprättat. 


	Krav på avtal – för Antalsberäkning och Rekvirering av studiedata 
	Avtal 1,5,6 enligt punkt 3.4 måste finnas upprättade mellan de ingående parterna för att utlämnande av information från vårdgivarna till av enskild individ anvisad lösning ska vara genomförbar. Avtal 2,3,4 kan vara nödvändiga beroende på vilken lösning för anslutning av vårdsystem till Nationella tjänsteplattformen som vårdgivaren har valt att implementera i sin infrastruktur. För båda koncepten krävs att samma avtal undertecknas. Vilka avtal detta är beskrivs i figur 3. 
	Artifact
	Figur 3 Beskriver avtal som krävs mellan olika parter för etablering av Forskningsplattform för antalsberäkning och patientrekrytering. 
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	6 Tillgängligt informationsinnehåll från vårdens IT-infrastruktur (Nationell Tjänsteplattform) 
	6 Tillgängligt informationsinnehåll från vårdens IT-infrastruktur (Nationell Tjänsteplattform) 
	6.1 Beskrivning av tillgängligt informationsinnehåll 
	6.1 Beskrivning av tillgängligt informationsinnehåll 
	Vårdens standardisering av journalinformation. 
	Det har under en längre tid pågått ett arbete med att strukturera vårdens information, via bl.a. kodverk, för att kunna utbyta information nationellt inom ramen för patientdatalagens intentioner med sammanhållen journalföring och enskild individs åtkomst. 
	Detta arbete har lett fram till att ett antal tjänstekontrakt(TK) tagits fram av vården. Alla tjänstekontrakt är satta i förvaltning hos Inera AB, som är vårdgivarnas gemensamma utvecklingsbolag, och arbetet med implementationen i vårdsystemen ute hos vårdgivarna har kommit långt. Varje tjänstekontrakt beskrivs ur ett teknisk, juridisk och semantisk/informatisk del. De tekniska och juridiska beskrivningarna förändras relativt sällan, medan de semantiska/informatiska beskrivningarna behöver uppdateras betydl
	1 

	Denna information publiceras därefter från vårdsystemens anslutning via TK till de Regionala tjänsteplattformarna och därifrån vidare till den Nationella tjänsteplattformen, eller direkt från vårdsystem till den Nationella tjänsteplattformen. Tjänsteplattformarna är baserad på samma öppna källkod och är tillgänglig under en öppen licens (LGPL 2.1). Arbetet med att ansluta fler vårdsystem och ytterligare TK pågår fortlöpande, och en kraftsamling för att öka täckningsgraden genomförs under 2017 från vårdgivar
	Redan idag är nationella e-tjänster driftsatta och etablerade, så som Nationell patientöversikt NPÖ för professionens åtkomst till Sammanhållen journalföring och Journalen för enskild individs åtkomst till sin egen journalinformation. 
	Tjänstekontrakt 
	Tjänstekontrakt är en specifikation för att möjliggöra utbyte av journalinformation mellan vårdgivare och annan part på ett standardiserat sätt. Mer information om tjänstekontrakten och dess förvaltning finns på Ineras hemsida. Där beskrivs även processen för hur vårdgivarna arbetar med anslutningen av vårdsystemen till Nationella tjänsteplattformen via tjänstekontrakten. 
	Standardiseringen av informationsinnehållet sker i samarbete med andra aktörerna inom svensk e-Hälsa såsom Socialstyrelsen, eHälsomyndigheten, SKL osv. En av de viktigaste delarna är anpassningen till gällande kodverk för medicinsk information. Dessa kodverk finns väl beskrivna för varje tjänstekontrakt i respektive tjänstekontraktsbeskrivning (TKB). 
	Förteckning över samtliga nationella tjänstekontrakt 
	-PROJEKT/ICC-Integration-Competence-Center/Tjanstedomaner-och-Tjanstekontrakt/Allatjanstekontrakt/ 
	http://www.inera.se/TJANSTER
	-
	-


	Förteckning över tjänstekontrakt som ingår NPÖ 
	Integration-Competence-Center/Tjanstedomaner-och-Tjanstekontrakt/Tjanstekontrakt-for-journal-och-lakemedelsinformation/ 
	http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC
	-
	-
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	Specifikt för den del av journalinformationen som är aktuell för forskningsplattformen finns dessa tjänstekontrakt grupperade i en egen grupp benämnd ”Tjänstekontrakt för journal och läkemedel”. 
	Av dessa tjänstekontrakt är det i huvudsak dessa som innehåller relevant data. -GetDiagnosis Innehåller vilka diagnoser en patient har eller haft. I huvudsak enligt kodverk ICD 9 och ICD 10. -GetCareDocumentation Innehåller patientens journalanteckningar enligt nationell och regional/lokal struktur. Ofta med ”Sökord” och tillhörande text. -GetMedictionHistory Innehåller ordinerade och förskrivna läkemedel för patienten. Läkemedelsnamn och grupp med ATC-kod -GetAlertInformation Innehåller varningsinformation
	Status anslutning av tjänstekontrakt till nationella tjänsteplattformen 
	Statusen i vårdgivarnas anslutningsarbete skiljer sig mellan vårdgivarna, och ökar över tid utefter hur deras anslutningsarbete fortskrider. Nedan följer en beskrivning av hur många vårdgivare och vårdenheter hos vårdgivarna som vid årsskiftet 2016-2017 var anslutna och publicerade information via tjänstekontrakten. Detta avser då landsting och regioner, kommuner och privata vårdgivare med vårdavtal. 
	Vårdgivare har anslutit följande tjänstekontrakt: 
	Tabell 2. Beskriver tjänstekontrakten som vårdgivarna ansluter sig mot. 
	Tjänstekontrakt 
	Tjänstekontrakt 
	Tjänstekontrakt 
	Innehåller 
	Tjänstekontraktsbeskrivning 

	GetDiagnosis 
	GetDiagnosis 
	Diagnoser 
	Länk 

	GetCareDocumentation 
	GetCareDocumentation 
	Journalanteckningar 
	Länk 

	GetCareContact 
	GetCareContact 
	Vårdkontakter 
	Länk 

	GetMedictionHistory 
	GetMedictionHistory 
	Ordinerade och förskrivna läkemedel 
	Länk 

	GetAlertInformation 
	GetAlertInformation 
	Varnings-och uppmärksamhetsinformation 
	Länk 

	GetFunctionalStatus 
	GetFunctionalStatus 
	PADL och Funktionsnedsättning 
	Länk 

	GetActivities 
	GetActivities 
	Aktiviteter 
	Länk 

	GetImagingOutcome 
	GetImagingOutcome 
	Bild-och röntgenremisser 
	Länk 

	GetLaboratoryOrderOutcome 
	GetLaboratoryOrderOutcome 
	Klinisk kemi remisser 
	Länk 

	GetReferralOutcome 
	GetReferralOutcome 
	Övriga beställning-och svarsremisser 
	Länk 

	GetCarePlan 
	GetCarePlan 
	Vårdplan 
	Länk 
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	Samtliga 21 landsting och regioner har anslutit delar av sina vårdsystem. Totalt har drygt 300 vårdgivare anslutit sina vårdsystem. Hos dessa vårdgivare publicerar drygt 2750 vårdenheter vårdinformation via tjänstekontrakten till Nationella tjänsteplattformen via sina Regionala tjänsteplattformar. 
	Tabell 3. Beskriver antal vårdenheter som anslutit sig från vilka regioner till RTJP och NTJP. 
	Ineras kompetenscenter för integrationer 
	1 
	Integration-Competence-Center/ 
	http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC
	-


	Artifact

	6.2 Krav på informationsinnehåll 
	6.2 Krav på informationsinnehåll 
	Antalsberäkning 
	I två dialogmöten med representanter för läkemedelsindustrin, har övergripande diskussioner förts i syfte att utreda krav på de data som krävs för att kunna genomföra antalsberäkningar på ett automatiserat sätt. Det rör sig om ett antal variabler med tillhörande metadata som är generiska och som ligger till grund för majoriteten av de antalsberäkningar som det finns ett behov av att genomföra. Vid diskussionerna har det framkommit tydliga önskemål att i det i den mån det är möjligt, använda de informatiska/
	Ett fördjupat kravarbete med att: 1) validera och prioritera dessa variabler, att definiera var och en av dem samt precisera kravbilden rörande tillhörande metadata, samt 2) matcha dem mot tillgängligt informationsinnehåll krävs för djupare förståelse av konceptens värde i praktiken. Det fördjupade kravarbetet ingår inte i förstudiens uppdrag. 
	Rekvirera studiedata 
	Förstudien har inte genomfört något specifikt arbete för att utreda de informatiska/semantiska kraven i syfte att rekvirera studiedata inom ramen för en godkänd klinisk studie. Vi vet dock sedan tidigare att behoven avseende dessa data i första hand handlar om att de finns och därefter att de är strukturerade och med fördel även standardiserade. Det möjliggör både en bearbetning och analys av data liksom direkt export till de formulär (eCRF – electronic Case Report Form) som används i studien och där både s
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	En naturlig fortsättning på förstudien vore att utreda detta vidare, dock ligger detta utanför förstudiens uppdrag. 


	7 Förslag till fortsatt arbete 
	7 Förslag till fortsatt arbete 
	Som användare kommer det att krävas stor kunskap och förståelse för hur underliggande data samlas in och bearbetas för att resultatet ska vara begripligt och användbart. För att möta detta behov behöver ytterligare arbete genomföras som inte ligger inom förstudiens uppdrag, dock skulle förstudien kunna utökas och omfatta nedanstående arbete: 
	• 
	• 
	• 
	Initiera och genomföra workshop för att jämföra krav och prioriteringar på informationsinnehåll från forskningen och antalsberäkningen med tillgängligt informationsinnehåll åtkomligt via vårdens IT-infrastruktur 

	• 
	• 
	Utreda täckningsgraden gällande anslutna vårdenheter, dvs. ta reda på hur många vårdenheter med vårdavtal som finns i varje geografisk region 

	• 
	• 
	Utreda krav på funktioner i ny applikation som möjliggör sökningar för att erhålla svar avseende antalsberäkning och patientrekrytering en ”knapptryckning bort” 

	• 
	• 
	Utreda vem som kan/bör vara användaren av den nya applikationen 



	8 Bibliografi svensk infrastruktur ochinternationella standarder 
	8 Bibliografi svensk infrastruktur ochinternationella standarder 
	[R1]Referensarkitektur för vård och omsorg T-boken rev. B, 
	[R2]T-boken i kortform,[R3]RIV Tekniska Anvisningar -Översikt 2.0, [R4]SHS Spridnings och Hämtning System, 
	/ 
	http://rivta.se/documents/ARK_0019

	T-boken i kortform rev 
	B, http://rivta.se/documents/ARK_0020/ 

	/ 
	http://rivta.se/documents/ARK_0001


	[R5]Nationellt förvaltade specifikationer för informationsutbyte, [R6]Meddelandestatistik, Ineras tjänsteplattform, 
	, . se/myndigheter/e-tjanster/shs 
	http://www.forsakringskassan.se/myndigheter/e-tjanster/shs
	http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif_en.pdfhttp://www.forsakringskassan

	/ 
	http://rivta.se/domains


	[R7]Standardiserade meddelandeformat,[R8]HL7 CDA -Green CDA, 
	Center/Statistik/ 
	http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC-Integration-Competence
	-

	http://rivta.se/domains/interaction_index.html 

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


	[R9]NPÖ RIV Informationsspecifikation, 
	[R10]Mall Informationsspecifikaton,[R11]HSA Informationsspecifikation, 
	v-2-2.pdf 
	https://www.socialstyrelsen.se/SiteCollectionDocuments/informationsspecifikation-v-tim
	-

	http://rivta.se/documents/ARK_0026/ 

	_informationsspecifikation_hsa_struktur_och_innehall_version_4.1.pdf 
	_informationsspecifikation_hsa_struktur_och_innehall_version_4.1.pdf 
	http://www.inera.se/Documents/TJANSTER_PROJEKT/Katalogtjanst_HSA/Styrande/riv 


	[R12]Nationell remiss Informationsspecifikation, 
	ektronisk_remiss_och_NF_Slutrapport_2013-11-05_Slutlig%20version1%200.pdf 
	ektronisk_remiss_och_NF_Slutrapport_2013-11-05_Slutlig%20version1%200.pdf 
	http://www.inera.se/Documents/TJANSTER_PROJEKT/Elektronisk_remiss/Dokument/El 


	[R13]Läkemedelsområdets informationsspecifikation, 
	ktsbeskrivning_infektionsverktyget_registreringstjanster.pdf 
	ktsbeskrivning_infektionsverktyget_registreringstjanster.pdf 
	http://www.inera.se/Documents/TJANSTER_PROJEKT/Infektionsverktyget/tjanstekontra 
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	[R14]HL7 FHIR,[R15]Nationella System. Om nationella system2013 [cited 2015 Apr 23 
	/ 
	https://www.hl7.org/fhir

	 [Internet]. www.system.se. Stockholm; 

	2d.html 
	2d.html 
	http://www.system.se/sekundarnavigering/omnationellasystem.4.115cfd7a141efb9d7f01 


	[R16] Uppdrag att genomföra insatser avseende digitalisering för bättre hälsa, vård och omsorg [R17]Rapport om SHS från MSB [R18]European Interoperability Framwork, [R19]Nationell tjänsteplattform/ICC på inera., [R20]Mall för tjänstekontraktsbeskrivning(TKB),[R21]Nationell infrastruktur (NI),[R22]SHS specifikatikon, [R23]Molntjänster i staten, [R24] Internet undersökning 2015 [R25] Sverige betalar [R26] Rapporter inom system sfären [R27] Patientrapporterade mått, , , l [R28] Slutrapport om semantik för syst
	04055%20upp.pdf 
	http://www.vinnova.se/upload/dokument/Regeringsuppdrag/2015
	-

	f%C3%B6rdjupad%20analys.pdf 
	http://www.msb.se/Upload/Forebyggande/Krisberedskap/Samverkansomraden/SHS%20 

	content/uploads/2009/11/European-Interoperability-Framework-for-European-PublicServices-draft.pdf 
	http://www.bigwobber.nl/wp
	-
	-

	/ 
	http://www.inera.se/TJANSTER--PROJEKT/ICC-Integration-Competence-Center

	http://rivta.se/documents/ARK_0015/ 
	http://www.soc ialstyrelsen.se/nationellehalsa/nationellinformationsstruktur 
	f5b826d55eee/shs_version_2_0_soap_based_protocol_basic_profile.pdf?MOD=AJPER ES 
	https://www.forsakringskassan.se/wps/wcm/connect/9d3563f7-d69f-4373-93af
	-

	56059674/Rapport+Molntj%C3%A4nster+i+staten_Final+1.1+%283%29.pdf 
	http://secure.pensionsmyndigheten.se/download/18.5024285a1526bd01ab3e69a/14540 

	https://www.iis.se/docs/Svenskarna_och_internet_2015.pdf 
	https://www.iis.se/docs/Svenskarna_och_internet_2015.pdf 

	/ 
	http://www.internetstatistik.se/rapporter/sverige-betalar-2015

	http://www.system.se/forbattravarden/rapporter.2465.html 
	http://www.system.se/forbattravarden/rapporter.2465.html 

	guide/ 
	http://rcso.se/patientmedverkan/val-av-instrument/prom
	-

	http://system.se/drivaregister/patientmedverkan/patientrapporterademattprom.1988.htm
	http://system.se/drivaregister/patientmedverkan/patientrapporterademattprom.1988.htm

	/ 
	http://www.promcenter.se/sv/prem

	pport.pdf 
	http://system.se/download/18.7c384d45151e85004eaeec29/1453900491646/ifk2_slutra 

	https://en.wikipedia.org/wiki/Hardware_security_module 
	https://en.wikipedia.org/wiki/Hardware_security_module 


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


	[R30] e-Hälsa i landstingen – maj 2016, 
	rapporter/eHlsa_i_landstingen_SLIT_2016.pdf 
	rapporter/eHlsa_i_landstingen_SLIT_2016.pdf 
	http://www.inera.se/Documents/OM_OSS/Styrdokument_o_rapporter/SLIT
	-
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	Bilagor 
	Bilagor 
	Bilaga A: Underlag skickat till Datainspektionen 
	Bakgrund 
	Bakgrund 
	Karolinska Institutet Information AB (KIIAB) utreder, inom ramen för en förstudie (som finansieras av SWElife – ett VINNOVA program), förutsättningarna för att realisera en digital tjänst som syftar till effektivare planering och genomförande av kliniska studier i Sverige. KIIAB önskar validera lösningsförslaget med Datainspektionen (DI) för att säkerställa lösningens följsamhet till aktuella lagar och regler i Sverige. 
	Med anledning av det har Jenny Söderberg (delprojektledare för förstudien) varit i kontakt med Maria Bergdahl vid DI. Maria har bett KIIAB att inkomma med ett kortfattat skriftligt underlag som översiktligt beskriver lösningen och dess förutsättningar enligt nedan punkter. Underlaget syftar till att DI ska kunna bedöma huruvida ett möte för att diskutera lösningsförslaget, är aktuellt. 
	1) Vilken lagstiftning är relevant (PDL eller PUL)? 
	Lösningsförslaget kan realiseras på två sätt och då antingen med stöd av PDL eller PUL. Se punkt 6 nedan. 
	2) Vad är det för typ av system/tjänst som vi avser utveckla och erbjuda? 
	Vi avser att utveckla en tjänst som möjliggör automatiserad antalsberäkning (”hur många individer uppfyller kriterierna x, y och z?”). Tjänsten ska även erbjuda möjligheten att identifiera individer som korresponderar mot valda sökkriterier. 
	3) Är tjänsten lokal/regional/nationell? 
	Tjänsten kommer att ha en nationell räckvidd. 
	4) Hur många (antal) invånare förväntar vi oss att träffa med tjänsten? 
	Målsättningen är att kunna erbjuda tjänsten till alla medborgare över 18 år och som har ett svenskt personnummer. Enligt Statistiska Centralbyrån uppgår antalet till ca 8 miljoner invånare. Förväntat antal som kommer nyttja tjänsten uppgår till cirka 1 miljon invånare. 
	5) Vem är huvudman och ansvarig för tjänsten 
	Huvudman och ansvarig för tjänsten är Karolinska Institutet Information AB, (org. nr. 5567158448). 
	-

	6) Våra konkreta frågeställningar till Datainspektionen 
	Vi har funnit att det finns tekniska förutsättningar att realisera denna tjänst på två sätt; a)Åtkomst via journal alternativt b) Åtkomst genom utlämnande till patienten och där alternativ a regleras av patientdatalagen (PDL) och alternativ b regleras av personuppgiftslagen (PUL). 
	a) Åtkomst via journal
	Antalsberäkning utförs genom att de kliniker eller motsvarande (inom vården) som kan komma ifråga för själva genomförandet av studien kontaktas och att ansvarig läkare (eller annan legitimerad sjukvårdspersonal) genom slagning i patientjournalen gör en antalsberäkning för vårdgivarens journal. Vårdgivaren gör ett utlämnande av resultatet till frågeställaren. 
	Frågeställning: 
	Den information som lämnas ut från vårdgivaren efter sedvanlig sekretessprövning är enbart antal (en siffra) och är inte att betrakta som personuppgifter. Däremot krävs en 
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	personuppgiftsbehandling i journalen för att kunna generera det antal som sedan lämnas ut. Vi kan inte hitta stöd för denna personuppgiftsbehandling i PDL och bland de ändamål som anges i PDL 2 kap 4§ eller 3 kap 2§. Vidare har den enskilde inte heller lämnat sitt uttryckliga samtycke på det sätt som beskrivs PDL 2 kap 3§. Bedömningen är vidare att åtkomsten inte sker inom ramen för forskning eftersom etikprövning i detta läge saknas. 
	Från utredningen ”Rätt information på rätt plats i rätt tid, (SOU 2014:23)” framgår i kapitel 
	8.2.5 att ”Något ändamål som uttryckligen tar sikte på personuppgiftsbehandling för att antalsberäkna och identifiera möjliga deltagare för forskning inom hälso-och sjukvården finns inte i patientdatalagen” vilket stödjer vår bedömning. Från utredningens remissvar framgår vidare att samtliga regioner och landsting som lämnat svar, välkomnar ett tillägg i ändamålsbeskrivningen för PDL vilket indikerar att även vårdens huvudmän gör bedömningen att nuvarande behandling av personuppgifter i patientjournalerna s
	Är denna typ av personuppgiftsbehandling tillåten? 
	Motivering till ställningstagandet önskas. 
	b) Åtkomst genom utlämnande till patienten 
	I denna lösning begär patienten själv (den enskilde) sina journaler utlämnade på medium för automatiserad behandling varvid de utlämnade kopiorna, på den enskildes uppdrag, lagras av tjänsten. 
	Efter utlämnande gäller följande: 
	1) Personuppgiftsbehandlingen sker i enlighet med PUL och i linje med det samtycke som upprättats mellan tjänstens huvudman och den enskilde. 
	. 2) Personuppgiftsansvarig är tjänstens huvudman.   
	. 3) Den enskilde kan självständigt träffa överenskommelse med tjänstens huvudman om tjänstens   
	användning av uppgifterna (s.k. användarvillkor). 
	Tjänsten kan, i enlighet med användarvillkoren, använda uppgifterna för att automatiserat genomföra antalsberäkning baserat på uppgifter från de personer som anslutit sig till tjänsten och därmed godkänt användarvillkoren. 
	Är denna typ av personuppgiftsbehandling tillåten? Motivering till ställningstagandet önskas. 
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	Bilaga C: Underlag använt vid möten med relevanta parter 

	Arkitektur 
	Arkitektur 
	De två konceptens funktioner ligger i samma lager av ny informationsinfrastruktur. En informationsinfrastruktur är utformad för att stödja en rad aktiviteter: det är en teknik inbyggd som ett skikt på en annan teknik (i det här fallet vårdens IT-infrastruktur), integrerad med annan infrastruktur i nätverk utan gränser. Dessutom är det delad och öppen för en större gemenskap, både inkluderande människor, tekniska komponenter, organisationer och institutioner (Hanseth & Lundberg, 1996). 
	Projektet har upptäckt att en fråga gällande arkitekturen som avser molnlagring behöver utredas närmare. Användningen av molnlagring beskrivs därför på ett övergripande plan i detta avsnitt. 
	Arkitektur för digital antalsberäkning 
	Arkitektur för digital antalsberäkning 
	Forskningsplattformen möjliggör lagring och snabb åtkomst av data för att utreda huruvida en klinisk studie kan ha förutsättningar att placeras genomföras Sverige eller ej. 
	Samtycke Patientbas 
	App Dela klinisk. data för. antalsberäkning Dela patientgenererad data för antalsberäkning Söktjänst Patientbas App Lagring Samtycke ID hanterare Lagring av kliniska data Patient 1-N Forskare, Life Science industrin 1-N 2 Finns ej Finns ej Forskningsplattformen: För antalsberäkning och patientrekrytering Moln för antalsberäkning 1 Lagring av patient-genererad data 
	Logg, Spärr Masterindex Samtycke sammanhållen journal Nationellt Integrationslager =Nationell Tjänsteplattform 
	Artifact
	Journalsystem 1 Journalsystem N 
	Figur. 1 Arkitektur och process för antalsberäkning 
	Nedan beskrivs kortfattat funktioner i Forskningsplattformen som stödjer antalsberäkning och patientrekrytering. Inga applikationer eller appar ingår i infrastrukturen. 
	Lagring Samtycke 
	När patienten via en App samtycker till att göra sina data sökbara för antalsberäkningar och villkoren för dessa, lagras detta samtycke här. Detta samtycke omfattar även samtycke att screenas, dvs. utreda vidare via personligt möte om patienten motsvarar de krav som gäller för patientrekrytering. 
	Lagring av patientgenererade data 
	Här lagras relevanta data som patienten själv registrerat. Exempelvis kan detta vara information om patienten är rökare. 
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	Lagring av kliniska data 
	Här lagras relevanta data som patienten begärt elektroniskt utlämnande av från vårdgivaren. Data som lagras här behövs för att en användare skall kunna göra sökningar på exempelvis diagnoskoder, läkemedel, ålder, kön. Patienten väljer att dela med sig av sina data med hjälp av facto-standard Oauth. Denna är en öppen standard för godkännande, som brett används som ett sätt för Internetanvändare att godkänna att webbplatser eller program kommer åt information från andra webbplatser, utan att informationen för
	ID hanterare 
	ID hanteraren är kopplad till BankId som används hos myndigheter som Skatteverket, Försäkringskassan, CSN samt hos de flesta internetbankerna. ID hanteraren ligger innanför Forskningsplattformen medan BankId ligger utanför Forskningsplattformen. 

	Arkitektur för att rekvirering av studiedata 
	Arkitektur för att rekvirering av studiedata 
	Forskningsplattformen är ett skikt som möjliggör åtkomst och rekvirering av studiedata automatiskt dvs. digitalt med en knapptryckning bort. 
	Godkännande Etiknämnden Tjänsteman 1-N Godkännande Hälso-och sjukvården Samtycke Patient Finns ej 1 2 3 4 
	Söktjänst Export klinisk data Vetenskapliga studier 
	App Vårdgivare 1-N App App Forskare 1-N ID hanterare ID hanterare Lagring godkännande Logg Lagring samtycke Lagring studie För export av klinisk data. till kliniska. studier Finns ej Lokalt datalager för mellanlagring av klinisk data Patient 1-N Forskningsplattformen Export av klinisk data 
	Logg, Spärr Masterindex Samtycke sammanhållen journal Nationellt Integrationslager =Nationell Tjänsteplattform 
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	Journalsystem 1 Journalsystem N 
	Figur. 2 Arkitektur och process för rekvirering av studiedate 
	Nedan beskrivs kortfattat funktioner i Forskningsplattformen som stödjer rekvirering av studiedata. Inga applikationer eller appar ingår i Forskningsplattformen. 
	Lagring godkännande 
	Lagringsplats för hälso-och sjukvårdens sekretessprövning och godkännande av utlämnande av deras kliniska data i syfte att forskas på inom ramen för en klinisk studie. 
	Lokalt datalager för mellanlagring & export av kliniska data 
	Mellanlagringsplats för kliniska data inhämtade från journalsystemen. Här lagras de data som samlats in för användning i en klinisk studie. 
	Lagring samtycke 
	Detta samtycke inkluderar tillgängliggörandet av patientens data. 
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	Lagring studie 
	Lagringsplats med information om de kliniska studier som hämtar data via Forskningsplattformen. Här lagras information avseende kliniska studier, så som huvudman, syfte och mål, information om deltagare med mera. 
	Logg 
	Här lagras information om alla de transaktioner som utförs i Forskningsplattformen eller av systemets användare. Information lagras för uppfyllande av Patientdatalagen samt för teknisk analys och felsökning. 
	ID hanterare 
	För patienter och användare av söktjänsten är ID hanteraren kopplad till BankId, medan ID hanteraren för hälso-och sjukvårdspersonalen är kopplad till HSA-identifiering. HSA står för hälso-och sjukvårdens adressregister, dvs. ett gemensamt nationellt register som hanterar adressering av personal, system och enheter inom hälso-och sjukvården. Registret ägs och förvaltas av Inera. 

	Molnbaserade lösningar 
	Molnbaserade lösningar 
	Detta är endast aktuellt om framtida förvaltare av Forskningsplattformen är en myndighet. 
	Pensionsmyndigheten fick våren 2015 i uppdrag av regeringen att analysera och värdera potentialen för användning av molntjänster i staten [R28], samt att redovisa vilka risker och hinder som eventuellt finns förknippade med användning av molntjänster i statlig verksamhet. Analysen ska också visa hur användning av molntjänster kan bidra till målet om en enklare, öppnare och effektivare förvaltning. 
	Uppdraget har utförts framför allt under hösten 2015. Under arbetets gång har samråd skett med Myndigheten för samhällsskydd och beredskap (MSB) och med Datainspektionen (DI). Rådgivande samverkan har skett med ett flertal aktörer inom offentlig sektor, med svenska och utländska privata leverantörer, samt forskare och företrädare för organisationer verksamma inom området. 
	Molntjänster definieras som tjänster som tillhandahålls med nätverksåtkomst och med möjlighet till resursdelning, snabb skalbarhet, självbetjäning och betalning efter användning eller volym. Begreppet inkluderar infrastrukturella tjänster, plattforms-tjänster och mjukvarutjänster som kan tillhandahållas på olika sätt: 
	● 
	● 
	● 
	publika tjänster med okänd global lagring 

	● 
	● 
	tjänster som dediceras åt endast en användare och där infrastrukturen kan hanteras av användaren själv eller av annan aktör på en bestämd plats. 

	● 
	● 
	Via API kan även de i molnet lagrade data kommas åt. T.ex. via HIP API. 
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